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INTRODUCCION

I INTRODUCCION

1 METODOS ANTICONCEPTIVOS

1.1 Definicion

Se define el término anticoncepcion, cuando se hace referencia al uso de
técnicas por parte de individuos o parejas, para controlar su fertilidad en un

momento determinado y como una opcién personal.

La planificacion familiar restringe este uso al contexto de la familia
tradicional, pero lo amplia con respecto a la eleccién del nimero de hijos y del
momento en que éstos se incorporan al nucleo familiar, de acuerdo con unas

circunstancias determinadas.

El término “control de la natalidad” se refiere a una actitud de tipo
politico, en cuyo proceso de decision participan otros muchos factores

demograficos, poblacionales, econémicos, etc. (1)

El concepto de planificacién familiar se basa en el derecho de los individuos y
las parejas a regular su fertilidad y esta fundamentado en las areas de la salud,

los derechos humanos y la demografia.

Las técnicas anticonceptivas modernas buscan la interrupciéon del proceso de
la concepcion, actuando en los diferentes lugares del proceso reproductivo (a
nivel del 6vulo, del esperma, de la fertilizaciéon y de la implantacion), aunque un

método puede tener mas de un mecanismo de accion.

En la actualidad existen multiples opciones a la hora de plantear la
planificacion familiar a una pareja. Existen métodos naturales, mecanicos,
hormonales...entre ellos, algunos pueden ser reversibles, irreversibles o
definitivos. Asi mismo pueden ser aplicados al hombre o a la mujer, etc. Es

decir, un gran abanico de posibilidades que se han ido desarrollando a lo largo

Maria José Palomo Viciana 2



INTRODUCCION

de los afos, con el objeto de adecuarse lo maximo posible a las circunstancias y

necesidades de cada mujer o pareja.

Es reconocido que la planificacion familiar es un derecho basico de las
personas y una atencion sanitaria que contribuye eficazmente a mejorar los

niveles de salud de la comunidad.

Este derecho fundamental se sustenta en acuerdos adoptados en diversas
conferencias internacionales que han sido aprobados por los gobiernos de la

mayoria de los paises, incluido el nuestro.

En Espafia, estos principios basicos tienen su marco legal en la Ley General
de Sanidad (LGS) que regula las acciones dirigidas a alcanzar la efectividad del

derecho a la proteccién de la salud, reconocido constitucionalmente.

En 1999, la OMS revisd su guia de planificacion familiar y establecid la

justificacion de la elaboracién de otras nuevas basadas en la evidencia.

Las primeras dos guias de esta serie basada en la evidencia, son:

14

“Criterios médicos de elegibilidad para el uso de anticonceptivos
que brinda una guia en cuanto a “quien” puede usar métodos anticonceptivos

de forma segura, y las

“Recomendaciones practicas para el uso de anticonceptivos”, que
proporciona unas directrices respecto a “cdmo” wusar los métodos

anticonceptivos de forma segura y efectiva.

La tercera y la cuarta guias proporcionan una “herramienta para la toma
de decisiones”, destinada a usuarias/os y a los proveedores, y un manual
para proveedores de servicios de planificacion familiar, a fin de mejorar la

calidad del asesoramiento en materia de planificacion familiar.

La OMS creb en 2007 una guia que sirviese como herramienta para llevar a

cabo esta misidn, para proporcionar informacion a los ciudadanos y medios a
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los dispensadores de salud que, en cualquier parte del mundo, se dedicasen a

la planificacion familiar.

Asi, se elabor6 la HERRAMIENTA DE TOMA DE DECISIONES, PARA
USUARIOS Y PROVEEDORES DE PLANIFICACION FAMILIAR Q)

Esta herramienta constituye una de las cuatro Guias Esenciales basadas en

evidencia sobre la Planificacion Familiar de la OMS.

Se basa en el consejo experto de muchas organizaciones internacionales en
el campo de la planificacion familiar, asi como de los varios grupos
interinstitucionales, que también han llevado a cabo revisiones expertas y
asesoramiento, junto con innumerables personas que han hecho posible con su

trabajo y colaboracion, que este documento viera la luz.

Desde su esbozo, se basé en una serie de principios, recogidos también en

dicha guia:
Principios de esta "Herramienta de toma de decisiones”:
1. La/el usuario/a es quien toma las decisiones.

2. La/el proveedor/a ayuda a la/el usuario/a a que considere y tome las

decisiones que mejor se ajusten a sus necesidades.
3. Los deseos de la/el usuario/a se respetan siempre que sea posible.

4. La/el proveedor/a responde a todo lo que la/el usuario/a dice, pregunta

y necesita.

5. La/el proveedor/a escucha a la/el usuario/a para saber qué hacer a

continuacion.

Esta herramienta le permite al proveedor de planificacion familiar:

Ayudar a las y los usuarios a elegir y a usar el método de planificacion

familiar que mejor se ajuste a sus necesidades.
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Darle a dicho profesional la informacion esencial que necesita para ofrecer

una atencién de planificacién familiar de alta calidad a sus pacientes.

Ayudarle a orientar a sus pacientes de una manera mas efectiva.

Esta guia consta de una seccion inicial, con diferentes pestafas para

pacientes con distintas necesidades:

Pestaiias de Métodos: ayuda para elegir el método que mejor se ajuste a
las necesidades de cada persona. Esta seccion ayudara al proveedor a
conversar acerca de estas necesidades y ayudara a que la/el usuario haga

una seleccion acertada.

Pestaiia Doble proteccion: Todas las personas deben considerar la Doble
Proteccidn, es decir, contra el embarazo y las infecciones de transmision
sexual (ITS), incluido el VIH/SIDA. Las ITS son un problema creciente y
todos los usuarios necesitan comprender el riesgo y decidir como protegerse

a si mismos.

Pestaifia Necesidades especiales: Entre la poblacién con necesidades
especiales se encuentran jovenes, personas mayores, mujeres
embarazadas, en post parto o post aborto, personas que viven con
VIH/SIDA y mujeres que desean quedar embarazadas. Estos usuarios
pueden tener necesidades especiales de planificacion familiar; o bien,

necesitar orientacion especial o consejo.

Pestana Usuaria/o de un anticonceptivo: Puede suceder que las/los
usuarios que regresan a la clinica tengan problemas con el método elegido,
que tengan preguntas; o, simplemente, que necesiten mas suministros. Esta

pestafia puede ayudarle a abordar esas necesidades.

Esta herramienta trata de asesorar y facilitar al profesional la comunicacion y

la informacion a sus pacientes, servirle como guia de consulta sobre tipos,

eficacias, utilizacion, efectos secundarios, complicaciones, contraindicaciones,

et

c... de los métodos anticonceptivos; de una forma clara y sencilla, con
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lenguaje cercano y comprensible, con un disefio escueto y visual que facilite la
comprension a cualquier profesional, asi como a cualquier usuario de

anticoncepcion.

La OMS, desde 2004, ha publicado varias guias clinicas sobre los criterios
médicos de elegibilidad para el uso de contraceptivos. Actualmente, en
septiembre de 2010 se ha elaborado: MEDICAL ELIGIBILITY CRITERIA
FOR CONTRACEPTIVE USE, FOURTH EDITION ;).

Este documento es el resultado de la colaboracion entre el Departamento de
Salud Reproductiva e Investigaciones Conexas de la Organizacion Mundial de la
Salud, y numerosas agencias y organizaciones internacionales activas en el

campo de politicas y programas de planificacion familiar.

Se propone ofrecer una guia para los programas nacionales de planificacion
familiar/salud reproductiva, en la preparacion de recomendaciones que rijan la

prestacion de servicios en materia de anticonceptivos.

Su contenido no debe considerarse como recomendaciones estrictas, sino
como una referencia, que sirve de base para la racionalizacién del suministro de
diversos anticonceptivos, teniendo en cuenta la informacion mas actualizada

disponible.
Este documento cubre los siguientes métodos de planificacion familiar:
- Anticonceptivos orales combinados de dosis bajas.
- Anticonceptivos combinados inyectables.
- Parche combinado
- Anillo vaginal combinado
- Anticonceptivos orales de progesterona sola

- Acetato de medroxiprogesterona de depdsito
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- Enantato de noretisterona

- Implantes de levonorgestrel y etonogestrel

- Pildoras anticonceptivas de emergencia

- Dispositivos intrauterinos de cobre

- Dispositivos intrauterinos liberadores de levonorgestrel

- Dispositivos intrauterinos de cobre para la anticoncepcion de

emergencia
- Métodos de barrera
- Métodos basados en el conocimiento de la fertilidad
- Coito interrumpido
- Método de amenorrea de la lactancia

Esterilizacion femenina y masculina

Todas estas herramientas incorporan los criterios y recomendaciones
practicas sobre como satisfacer las necesidades de los usuarios de planificacion

familiar.

Se actualizan conforme se actualicen las guias, o segun la aparicion de nueva

evidencia que lo justifique.

Se espera que los programas nacionales los utilicen para actualizar o
elaborar sus propias guias anticonceptivas, en virtud de las politicas de salud

nacionales, las necesidades, las prioridades y los recursos.

Con este documento se pretende actualizar el criterio médico de elegibilidad

del método anticonceptivo adecuado.
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En esta guia, los anticonceptivos se encuentran clasificados en tablas, seguin

los criterios de elegibilidad para el inicio y la continuacién de cada uno de ellos:

1. Condicibn que no presenta restriccion para el uso de método

anticonceptivo.

2. Condicion donde las ventajas del uso del método, generalmente superan

los riesgos tedricos o probados.

3. Condicion donde los riesgos tedricos o probados, generalmente superan

las ventajas del uso del método.

4. Condicidén que representa un riesgo de salud inadmisible si se utiliza el

método anticonceptivo.

En funcidon de las caracteristicas de cada usuario: edad, antecedentes,
patologia de base, tabaquismo, historia obstétrica, practicas de riesgos, etc, asi
como de los recursos y disponibilidad de cada lugar geografico, se aconsejara y

se informara sobre el método anticonceptivo mas adecuado.

1.2 EPIDEMIOLOGIA. Oferta y demanda de planificacién

familiar.

La salud reproductiva hace referencia a aquellos aspectos de la salud que
tienen que ver con la sexualidad y la reproduccion de la especie. Se trata por
tanto, de una importante parcela, tanto de la salud en general, como de los

derechos de los hombres y mujeres.

Indiscutiblemente, la salud reproductiva se encuentra intimamente
relacionada con la sexualidad humana, y por tanto, con los procesos basicos del

desarrollo de la personalidad del ser humano (s).

Todo esto ha generado multitud de compromisos y declaraciones sobre la

inviolabilidad de los derechos de las personas en sexualidad y reproduccion.
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A pesar de la evolucidon en las politicas y los programas de planificacion
familiar en todo el mundo, existen grandes areas geograficas en las que todavia
no se cumplen las necesidades minimas en este sentido. Aunque el desarrollo
de los medios tecnoldgicos para el control de la fertilidad ha sido inicialmente
lento, en los Ultimos afios se han producido grandes avances en esta area
debido al interés creciente por el tema y a un aumento de los recursos

cientificos.

En 1995, en Beijing, se reconoce que “Los derechos reproductivos abarcan
ciertos derechos humanos ya reconocidos en las leyes nacionales, documentos
internacionales de derechos humanos y otros relevantes documentos de
consenso, reconociendo el derecho basico de todas las parejas a decidir
libremente sobre el ndmero y espaciamiento de sus hijos y el de una

informacion adecuada al respecto” (s).

Estos derechos incluyen, sin duda, el derecho a recibir informacion vy
prestacion de métodos anticonceptivos, que permitan la separacion entre
procreacion y el libre desarrollo de la sexualidad. La libre y autdnoma decision
para el momento de la procreacion y el espaciamiento en el nacimiento de los

hijos es un inalienable derecho de todas las personas.

Por desgracia, la realidad mundial dista mucho del reconocimiento de este

derecho, el cual sufre trasgresiones y violaciones continuas ).

En el mundo desarrollado, la opcidon anticonceptiva variada es una libertad
consolidada e indiscutible; son paises con una demografia estable o
decreciente, y los gobiernos desarrollan con frecuencia politicas de fomento de
la natalidad.

En los paises en desarrollo y del tercer mundo, existe un dificil acceso a los
métodos anticonceptivos, la demografia es creciente, y se establecen politicas

de control de natalidad.
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A nivel mundial, mas de 600 millones de mujeres utilizan la anticoncepcion,
casi 500 millones de ellas en paises en desarrollo. Cuatro métodos
anticonceptivos: la esterilizacion femenina, los anticonceptivos orales, los
inyectables y los DIU, son los mas difundidos entre las mujeres de paises en
desarrollo, representando en conjunto casi las tres cuartas partes del uso total
de anticonceptivos. Inmediatamente después de los DIU se encuentra el
preservativo. A partir de 1990 el uso de inyectables aumentd significativamente
y actualmente constituyen el tercer método mas cominmente usado en los

paises en desarrollo.

Una proporcidon cada vez mayor de mujeres con pareja estable e hijos, no
desean tener mas (7). Aun asi, se calcula que 105 millones de mujeres, casi 1 de
cada 5, tienen una necesidad insatisfecha de planificacién familiar; es decir, son
sexualmente activas y desean evitar el embarazo pero no estan utilizando
anticonceptivos. El porcentaje de mujeres con necesidad insatisfecha ha
disminuido desde 1990 pero la cifra no ha cambiado mucho debido al

crecimiento que han experimentaron las poblaciones en general (7).

La esterilizacion es el método contraceptivo mas cominmente utilizado en el
mundo. En 2005, Naciones Unidas informd que 20.5% de las mujeres en edad
reproductiva que viven en pareja, ha sido esterilizadas, oscilando entre el 0-
45.8% dependiendo del pais, esto constituye aproximadamente 180 millones de
mujeres en todo el mundo; comparado con el 3.4% de los hombres, oscilando

entre el 0-18.7%, independientemente del pais.

2 REFERENCIA HISTORICA

2.1 ANTICONCEPCION EN LA ANTIGUEDAD

El interés y la preocupacion del ser humano por todo lo relacionado con la
reproduccidn, con los cambios experimentados por la mujer, el ciclo menstrual,
el parto, el aborto..., data, practicamente, de los mismos origenes de la

civilizacion (g),
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Todas las culturas, desde que se tiene constancia escrita, se han preocupado
y tratado de estos temas, cada una interpretando conceptos segun sus
conocimientos, la religién imperante del momento, la herencia de culturas
anteriores, etc, asi desde la antigua cultura egipcia hasta las modernas técnicas

y conocimientos anticonceptivos de nuestros dias.

Remontandonos a unos cinco mil afnos, hallamos documentos interesantes de
la medicina egipcia. Extensos rollos de papiro entre los siglos XX y XV a. de
C. fueron hallados por arquedlogos en tumbas egipcias, denominandose
actualmente con el nombre del egiptdlogo que los encontré o el de la
institucion donde se encuentran depositados, son: Papiro de Berlin, de

Carlsberg, de Edwin Smith, de Kahoun, de Londres, de Ebers, de Petri, etc.

La medicina egipcia ha prestado un gran interés a las enfermedades de la
mujer, a los problemas de la reproduccidon y, en general, a las cuestiones
ginecoldgicas y obstétricas. Prueba de ello son estos papiros, en los que figuran
cosas tan curiosas como que la mujer podia quedar fecundada tanto a través
de la vagina como de la boca, y que el Utero siempre estaba permeable para la

concepcion.

El papiro de Kahoun contiene nada menos que diecisiete parrafos dedicados

las enfermedades femeninas.

Conocian medios para regular la menstruacién e introducian remedios

terapéuticos en los érganos femeninos a través de tampones.

Utilizaban la fumigacion, colocaban a la mujer sobre piedras calientes sobre

las que colocaban el medicamento, cuyos vapores ascendian hacia el Gtero.

2.1.1 ANTICONCEPCION EN PAPIROS

En Egipto, al contrario de como sucedera en otras culturas posteriores, no se
utilizaba el abandono de los nifios, ni el infanticidio, como medio de regular la

natalidad.
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Las mujeres egipcias ansiaban ser fértiles, pese a ello, en determinadas
circunstancias, el pueblo egipcio buscaba formas para evitar un embarazo no
deseado. Y lo hacia de mas diversas y curiosas formas, cercanas a la
supersticion religiosa y a la magia, utilizando para ello amuletos o materias tan

extranas como los excrementos de animales como el ratdn o el cocodrilo.

La medicina y la anticoncepcion egipcia se abordan sobre todo en el Papiro
de Petri, escrito en 1850 a. de C., y el de Ebers, fechado en el afio 1550 a. de
C.

Aunque el aborto estaba penado por las leyes egipcias, el médico buscaba en
los papiros las mas curiosas recetas para evitar el embarazo y para “vaciar el

utero”.

2.1.2 ANTICONCEPCION Y ABORTIVOS

La referencia mas temprana, sin duda, de una sustancia anticonceptiva en la
Historia de la Medicina, se encuentra precisamente resefada en el Papiro de
Petri. Por él sabemos que los médicos egipcios aconsejaban a las mujeres que
empleasen lavados vaginales con miel y sal, asi como supositorios vaginales
confeccionados con majada de cocodrilo y miel. La sustancia pastosa, al

parecer, impedia la penetracion del esperma al cérvix (Allen C. 1968).

También daba normas para confeccionar un anticonceptivo en forma de
cono, realizado con una mezcla de semillas de granada y cera; y ofrece diversas

recetas para acelerar el parto.

Se utilizaban sustancias que, en realidad, lo que perseguian era aumentar la

acidez vaginal y lograr un efecto espermicida.

En el Papiro de Ebers se dan normas para la confeccion de un tampdn
realizado con datiles y goma arabiga, que pretendia impedir la concepcidn
durante varios afios, o utilizaban una mezcla de estiércol, miel y una sal

carbonatada.
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En otros casos, las mujeres se colocaban en la vagina unas hojas de acacia,

que producen acido lactico.

También se describe la utilizacién por la mujer embarazada de un pesario
abortivo, confeccionado con “datiles, cebollas y el fruto del acanto triturado con
miel, rociado sobre un pedazo de tela y aplicado a la vulva”. (Cyrill P. Brian,
1930).

2.2 ANTICONCEPCION EN LA BIBLIA.

2.2.1 COITUS INTERRUPTUS

Uno de los métodos anticonceptivos mas universalmente utilizados (y menos
fiable), es el llamado coitus interruptus. Su primera referencia en las paginas de

la Historia de la Medicina, data de los versiculos del Génesis.

En el Génesis se describe la historia de Juda, Onan y Tamar: Er, el
primogénito de Juda fue malo a los ojos de Yahveh y éste le hizo morir. Segun
la ley de Israel, si un hermano muere y deja viuda, su hermano debe casarse
con ella, y el primogénito que ella dé a luz llevara el nombre de su hermano

difunto; asi su nombre no se borrara de Israel.

Asi, Juda pidié a Onan que se casase con su cuiiada. Onan sabia que aquella
descendencia no seria suya, y asi, si bien tuvo relaciones con su cunada,
derramaba a tierra, evitando dar descendencia a su hermano. Dios condend a
su vez el egoismo de Onan y su pecado contra la ley natural y divina del

matrimonio, y Yahveh le hizo morir también a él.

Desde aquel dia, mucho se ha escrito bajo una perspectiva religiosa sobre la
falta de Onan al arrojar “el semen a tierra”. Pero en la Biblia, no se castiga a
Onan porque aquello fuese un pecado sexual, sino por un grave incumplimiento
de la ley del levirato (contraer matrimonio con su cufiada), lo cual le obligaba a

proteger el linaje de su hermano y sus propiedades.
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El obispo visigodo Teodulfo, se referia al acto de Onan como una “fornicacion

|II

irracional”, ya que el no mantener relaciones sexuales de una forma natural con
una mujer constituye un pecado llamado impureza o pecado detestable.

(MacLaren, 1990).

A partir del siglo XVI, tedlogos como Lutero, moralistas y médicos,
comienzan una campana contra los “pecados contra la naturaleza”, que llevan
implicito cualquier pérdida de semen. Pero en esta campafna confunden los
conceptos, y transforman la falta o coitus interruptus de Onan en un “pecado
de masturbacion”, en el llamado “vicio solitario”. El primero en hacerlo es el
inglés Becker, que en 1716 publica “Onania o el infame pecado de la

masturbacion”.

En 1760, Tissot, publicod su tesis: Onanisme ou Dissertation Physique sur les
maladies produits par la masturbation. Quizad fue quien mas influyd en el
pensamiento moralizante de la sociedad del siglo XVIII. En esta tesis, Tissot
confunde los conceptos y comete el error, no sélo de hacer sinénimos onanismo
y masturbacion, sino que le achaca ser el origen de una larga serie de
problemas fisicos y psiquicos: agotamiento, neurastenia, melancolia,
convulsiones epilépticas, histerismo, esterilidad e impotencia, oligofrenia,

ceguera, etc.

Hay que tener en cuenta que, para la medicina de la época y la de los siglos
inmediatos, el semen era considerado como un conjunto de hombres en

I A\Y

miniatura, y las mujeres sélo proporcionaban el “terreno” en el cual los
hombres microscdpicos se desarrollarian hasta alcanzar la madurez (Mac Cary,

1983).

Por ello, como asegura B. Haring (Conyugal Love, 1967), cualquier pérdida
de semen, ya fuera durante el coito, durante la menstruacidon, el coitus
interruptus o la masturbacion, era considerado como “una masacre de cientos

de miles de hombres en potencia”.
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Actualmente, a pesar de que el uso de coitus interruptus como
anticonceptivo, sin duda la forma mas antigua conocida y la mas ampliamente
utilizada, esta considerada muy poco fiable y, aunque carece de aquellos
efectos colaterales médicos anteriormente descritos, los modernos métodos

anticonceptivos la han dejado practicamente desfasada.

2.3 ANTICONCEPCION EN LA GRECIA CLASICA

En el siglo V a. de C. surge en Grecia la figura de Hipdcrates, un médico que
la historia consagraria como “el padre de la medicina”, y que liberaria a la

medicina griega de la sombra de dioses y héroes.

Por primera vez, el mundo conocido va a beneficiarse de una medicina con
visos cientificos, y ello es posible porque los demonios, espiritus malignos, y la
voluntad de los dioses, dejaran de ser los causantes de las enfermedades. Van
a ser sustituidos por doctrinas en las que el proceso patoldgico se debe a una
alteracion de los cuatro humores del organismo: sangre, flema o pituita, bilis

amarilla y bilis negra.

En cuanto a la anticoncepcidn, decir que en Grecia no estaban prohibidos ni
los métodos anticonceptivos ni las practicas abortivas, excepto en las ciudades
de Tebas y Mileto.

Los griegos utilizaban el coitus interruptus, asi como diversos brebajes con
hierbas como cortezas y raices de sauce, hiedra y espino. Mac Cary (1983),
refiere una serie de anticonceptivos elaborados con materiales impregnados en
aceite, que la mujer insertaba en la vagina a modo del diafragma actual, y que

impedia el movimiento del esperma.

Aristoteles también describe una receta anticonceptiva en su “Historia
Animalium”: a/ untar esa parte del utero en que cae el semen con aceite de
cedro, o con un unglento de plomo o con incienso, mezclado con aceite de

oliva, se previene la concepcion.
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2.3.1 OBRA DE HIPOCRATES

Todo lo que Hipdcrates y sus discipulos llegan a conocer lo plasmaran en el
llamado Corpus Hipocraticum, un conjunto de mas de setenta libros. Dentro de
ellos, destacan, en materia de anticoncepcién: el volumen que recoge los
llamados Tratados ginecoldgicos, y dentro de ellos los libros Sobre /as

enfermedades de la mujer I y II y Sobre la naturaleza de la mujer.

En ellos determina los dias fértiles para la mujer, y habla de una habitual
maniobra inmediata al coito, con la que las mujeres griegas pretendian impedir
la fecundacidn: cuando la mujer tiene relaciones sexuales, si no va concebir,
entonces es su costumbre expulsar el esperma de ambos cuando €lla lo decide.
Si, por el contrario, desea concebir, €l esperma no e€s expulsado, sino gue

permanece en el utero.
Describe varias recetas para evitar la concepcion:

- S/ no se desea concebir, desleir mineral de cobre chipriota en agua en
cantidad semejante al tamano de un haba, darselo a beber a la mujer, y

durante un afio no quedara embarazada.

- S/ una mujer no desea quedarse embarazada, disolver un poco de "misi”
(sulfato de cobre) en agua y beberlo, lo que la protegera durante un

ano.
ABORTIVOS EN LOS TRATADOS HIPOCRATICOS

En los tratados ginecoldgicos de Hipdcrates se describe como éste aconsejo
a una actriz, que no queria quedarse embarazada, que efectuase numerosos

saltos. Cuenta como la actriz quedo extrafiada al ver al fruto caer a tierra.

También se describen en sus tratados numerosos pesarios y recetas para
abortar, aunque eso si, sefalando que su fin es tratar de expulsar un feto
muerto. Para ello describe que se debe envolver un trozo de lienzo galbano, del

tamano de una aceituna, sumergirlo en aceite de cedro y aplicarlo al cuello del
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utero; o coger una ramita de eléboro negro como de seis dedos, enrollarla a un
trozo de lana, pero sin dejar desnudo el extremo de la rama, después meterio
dentro del orificio uterino lo mas profundo posible y cuando el extremo se tifia

de sangre, retirarlo.

En su libro De /as Enfermedades de las Mujeres, Hipdcrates describe los
peligros que entrafa un aborto provocado por mujeres inexpertas: cuando la
mujer padece una herida grande causada por un aborto, o €l utero es lesionado
por supositorios fuertes, como asi estan haciendo muchas mujeres que se
recetan a si mismas, o cuando se aborta el feto y no se purga a la mujer de /a
placenta, el dtero se inflama, se cierra y no se limpia. Si se trata a la mujer

rapidamente podra curarse, pero quedara esteéril.

Al leer todo esto, podemos preguntarnos como coexistieron estas practicas
con el JURAMENTO HIPOCRATICO, en el cual se dice “Igualimente tampoco
proporcionaré a mujer alguna un pesario abortivo”. Los estudiosos del Corpus
Hipocraticum dudan entre que el Juramento pertenece a una época posterior a
Hipdcrates, o que el citado parrafo fue incluido por presiones de las autoridades

religiosas de la época.

2.4 ANTICONCEPCION EN ROMA

El pueblo romano estuvo mas de seiscientos afos sin médicos. La medicina
romana la empiezan a escribir los que van llegando de la vecina Grecia, ardua
tarea puesto que tendran que superar el rechazo de una sociedad romana a
quien esta especie de “culta invasion griega” (procedente, nada menos, que de
un pais conquistado), no deja de herir su “orgullo imperial”.

Estos médicos “inmigrantes” abrirdn sus consultas en las tabernas o
medicatrinas de la Roma Imperial, destacando nombres tan ilustres como:

Asclepiades de Bitinia, Temison de Ledicea, Tesalo de Tralles, Dioscorides.
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2.4.1 METODOS ANTICONCEPTIVOS EN LA ROMA ANTIGUA

Uno de los métodos a los que la sociedad romana, desgraciadamente
recurre, es al abandono de los hijos (sobre todo de las nifias) recién nacidos.
Algo que, durante siglos, no estuvo penado por las leyes: “el control de la
fertilidad se limitaba, en las familias romanas, a las soluciones practicas de
matar, vender o abandonar a los hijos no deseados o excesivos”. Brent D. Shaw
(1981).

Los romanos, utilizaban como anticonceptivos, multitud de amuletos,
talismanes y practicas magicas, asi como el coitus interruptus, brebajes,
abluciones con agua fria y agua de mar, y multiples recetas, destacando la

compuesta por salmuera y vinagre.

También sabian que realizando ejercicios violentos tras el coito (siguiendo
consejos hipocraticos), se dificultaba la concepcion; asi como también utilizaban

tampones confeccionados con miel, aceite de oliva, alumbre y vino.

Cuando estos fallaban, las mujeres romanas tenian la opcidon de recurrir al
aborto. Dioscorides, en su Tratado, describe cerca de treinta plantas abortivas
que, al igual que el infanticidio, no estuvo penalizado en Roma durante muchos

anos.

La transmisién de las noticias sobre anticoncepcion que se hacia en el
Imperio Romano, se debe sobre todo a varios personajes de la época: Pinilo en

Viejo, Pablo de Egina, Dioscérides y Sorano de Efeso.

I\\

De todos ellos, serd Sorano de Efeso (c.98-138 d.C.), sin duda, el “gran
ginecdlogo”, no sodlo de la época sino durante siglos. Se formd en Alejandria y
ejercera la ginecologia y obstetricia en la Roma de principios del siglo II d. C.
Su tratado de Ginecologia es todo un clasico en la historia de su especialidad v,
sin duda alguna, la obra mas importante de la Ginecologia de Roma. Ha llegado
hasta nosotros incompleto, tal vez por el contenido de algunos de sus parrafos,

como en el que habla de “la hipertrofia del clitoris, que hacia que los copistas
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cristianos se avergonzaran” (como apunta Sigerist), y no tradujesen el texto

completo

Sorano, para evitar la concepcion, aconseja a la mujer tener mucho “cuidado
con mantener relaciones sexuales en los periodos mas propicios para la

fecundacion y evitar el sexo durante los dias siguientes a la menstruacion”.
En cuanto al coitus interruptus, aconseja a la mujer:

...y durante el acto sexual, en e/ momento critico, cuando el hombre estd a
punto de expulsar el semen, la mujer debe contener la respiracion y apartarse
un poco, para que el semen no se deposite profundamente en la cavidad del
utero. Y levantandose inmediatamente y agachandose deberia intentar
estornudar y limpiarse con cuidado la zona genital; deberia incluso beber algo
frid".

En su Tratado se encuentran multitud de sustancias anticonceptivas:

“Untar el orificio del utero por todas partes, antes del coito, con aceite de
oliva viejo, miel, resina de cedro o jugo del arbol de balsamo, solo o con plomo
blanco, o poner una vedija de lana fina en el orificio del utero,; usar supositorios
vaginales justo antes del coito, que puedan contraerse y condensarse. Con
todas estas cosas, que son astringentes, taponadoras y refrescantes, hacen que

se cierre €l orificio del utero y no deje pasar el semen al fondo”.

2.5 LA ANTICONCEPCION EN LA EDAD MEDIA

La medicina en la Edad Media se fundamenta en relacionar los procesos
patoldgicos con la “teoria de los humores”, y en buscar que la medicina griega

se asiente en el seno de tres culturas: bizantina, islamica y europea medieval.

En esta época se produce un largo silencio en la historia de la
anticoncepcion, que casi durara mil afios. En esta falta de datos juega un

importante papel la Iglesia, que durante esta época ejerce enorme influencia
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sobre el saber médico y condena, no sdlo las practicas sexuales “no naturales”,

sino la utilizacién de cualquier método anticonceptivo.

Segun Mc Laren: “/a Iglesia mostraba su inquietud porque algunas practicas
no procreadoras fueran no solo “antinaturales”, sino diabdlicas. Las mujeres
eran a menudo acusadas de usar magia para prevenir su propia concepcion o la

de sus enemigas”.

Pero aln asi, la informacion sobre métodos anticonceptivos circulaba por la
sociedad en la Edad Media, casi siempre se redactaba como practicas
condenables y contrarias a la debida y natural procreacion. Asi, destacan
miembros de la iglesia como Pedro Hispano, médico y fildsofo luso-espaiiol, que

con el tiempo seria elevado al pontificado con el nombre de Juan XXI.

San Alberto Magno también describe las propiedades de las raices del peral
como anticonceptivo, y mantiene la teoria que aseguraba que “s/ /a mujer
durante el coito se colocaba encima, o si orinaba inmediatamente después de

efectuarse el apareamiento, no se producia el embarazo’.

Dos escuelas medievales, Salerno y Montpellier, también trataron temas
sobre anticoncepcion: en el siglo IX comienzan a crearse en Europa las Escuelas

Médicas. La primera de ellas y la mas famosa, la Escuela de Salerno,

en ella, por primera vez en la historia de la medicina, van a ensefar la
medicina cinco mujeres: la judia Rebeca Guarna, Abella la arabe, las alemanas
Constanza y Calenda, y la mas famosa de ellas: la salernitana Trétula de

Ruggiero.

Trotula de Ruggiero (1110-1160), ocupara un lugar destacado en la historia
de la Escuela de Salerno, concretamente en el campo de la Obstetricia y la
Ginecologia. Es autora de titulos como De Aegritudium curatione o de Ornatu
mulierum y del mas célebre tratado de Obstetricia y Ginecologia de la Edad

Media: De Passionibus mulierum curandorum ante, in, post partum, y pasara a
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la historia como la mujer con mas prestigio de la Obstetricia y Ginecologia que

se conoce en la Edad Media.

Publicd6 una larga serie de recetas de jarabes, pociones, polvos,

fumigaciones, emplastos y pesarios abortivos.

Una de sus recetas: “/a raiz de iris, introducida en el utero o fumigada por
debajo, hace que una mujer pierda su hijo porque las raices del iris son
calientes y secas y tienen la virtud de abrir, calentar, consumir y debilitar’
(Rowland).

Otra de sus curiosas recetas: “cuando una mujer no quiera ya Seguir
concibiendo, ha de colocar en las secundinas tantos granos de ricina o de

cebada, como anos de esterilidad dese€’.

De la Escuela de Montpellier, destaca el magister Bernardo de Gordonio,
que en su libro VII de su Lilio de la Medicina (1285), recoge esta informacion

sobre la doctrina anticonceptiva de su Escuela:

Tras analizar las dificultades que puede tener la mujer para concebir declara,
refiriéndose al coitus interruptus, que “Dios y la naturaleza le dan licencia para

qgue eche su simiente tan solamente en la matriz, nunca en otro orificio”.

También analiza otras causas que impiden la concepcién como: “haber
bebido agua muy fria, haber tomado alimentos muy acidos o de mala calidad, o

por accidentes del alma como ira, tristeza y temor".

Tras resumir brevemente las técnicas anticonceptivas de las antiguas
culturas, sus creencias, sus interpretaciones... resulta cuanto menos, curioso, y
fascinante, ver como hace miles de afios ya trataban de entender el
funcionamiento del ciclo menstrual, el embarazo, el aborto... y como muchas
de las técnicas, medicaciones y dispositivos que utilizamos actualmente, ya
fueron “imaginados” por cientificos, pensadoras, e incluso cultura popular de

hace muchos siglos.
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2.6 ANTICONCPECION EN LA EDAD MODERNA

Mas préximos a nuestros dias, se encuentra métodos como el preservativo,

DIU y los métodos hormonales:

PRESERVATIVO: es el método de barrera mas utilizado, se atribuye al Dr.
Condom, médico de Carlos II de Inglaterra, que disefid este anticonceptivo, a
base de intestino de animal para evitar que el rey tuviese mas hijos ilegitimos

con sus concubinas (s).

DIU: desde muchos afios antes de nuestra era, se decia que si algo estaba
dentro del Utero, se podia prevenir una gestacion. Asi, existen documentos
sobre camelleros beduinos, que hablan sobre su costumbre de introducir una
piedra redonda y lisa, del tamafio de una almendra, en el interior del Utero de

las camellas, para evitar su embarazo durante las travesias por el desierto.

En el siglo XIX se comenzaron a utilizar pesarios: en 1902, Holleweb, en
Alemania, ided un dispositivo intrauterino, autoinsertable, pero que dej6é de
utilizarse por las infecciones que producia. En los afios 20, el aleman Ernst
Graefemberg, desarrolld un anillo flexible para la insercion intrauterina; pero
por la politica de anticoncepcidon nazi fue llevado a la carcel y murid sin

reconocimiento.

En 1955, W.Oppenheimer y Teneri Takeo Ota, de Israel y Japon
respectivamente, modificaron el antiguo modelo y en 1959 publican sus

experiencias en el American Journal of Obstetrics and Gynecology.
En 1960 aparece el primer DIU disefiado en EEUU.

Jack Lippes, en 1962, disefia ya un modelo de diferentes tamafios y con un

hilo para su extraccion.

En los anos sesenta, pierden popularidad por el aumento de las infecciones

pélvicas.
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En la década de los setenta, aparecen los DIU medicamentados, apareciendo

la adiccidn del cobre, o la liberacidon de levonorgestrel.

En los ochenta aparece el Ginefix, ideado por el Dr. Wildemeersch, sin

armazon rigido y que se fija al fondo del Gtero.

En nuestros dias existen dos tipos de DIU medicados, los que liberan cobre y
los que liberan hormonas. Esta evidenciado que los DIU inertes no aportan

ningun beneficio frente a los medicados (9) (10).

METODOS HORMONALES: el desarrollo cientifico de la anticoncepcion se
produjo en el momento en que el balance entre nacimientos y muertes se aleja
de cero, y las grandes migraciones no pueden aliviar los excesos del
crecimiento poblacional mediante la conquista o la ocupacidon de tierras
inhabitadas. Esto comienza a suceder en la revolucion industrial de finales del
siglo XIX y principios del XX (11). Estas investigaciones se encaminaban a
conseguir manipular el ciclo ovulatorio femenino. Asi, en los anos 30, el
descubrimiento del poder anovulatorio de los gestagenos supuso el cambio de
la historia de la anticoncepcion antigua, y el inicio de la anticoncepcion

cientifica.

1959 es de obligada mencion, pues supone un hito en la historia del
desarrollo de la anticoncepcion. En ese afo se comercializd “Enovid”, primera
pildora anticonceptiva de la historia, fruto del trabajo de muchos

investigadores, sobre todo Market, Chang, Pincus y Garcia (12).

Hasta nuestros dias, la pildora ha experimentado un crecimiento y evolucién
espectaculares, reduciendo dosis hormonales, mejorando caracteristicas de sus
componentes, disminuyendo efectos secundarios, etc. También se han

modificado sus vias de administracion.

Quiza, la mayor traba en el desarrollo de la anticoncepcién, haya sido el que,
al derivar de la sexualidad, su tratamiento no ha sido sélo el de un tema

médico, sino salpicado de cuestiones relacionadas con la Demografia, la
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Sociologia, la Antropologia, la Etica, la Religion, la Politica, la Economia, etc.

Todas han opinado y adoptado posiciones al respecto.
3 METODOS DE PLANIFICACION FAMILIAR.

Existen mdltiples métodos anticonceptivos: femeninos, masculinos,
mecanicos, hormonales, definitivos, irreversibles... lo cual permite que cada
pareja, o mujer, pueda utilizar el que mas se adecue a sus caracteristicas, el
que mayor beneficio y comodidad ofrezca, etc; e incluso poder cambiar de
método en funcidon de las circunstancias de cada momento de su vida

reproductiva y sexual.

El clinico desempefia un papel muy importante en esta eleccidn, puesto que
es el encargado de dialogar con la usuaria para conocer cual es el método que
mejor se adapta a sus caracteristicas individuales y a su estilo de vida. Asi como
de proporcionarle una informacion equilibrada y objetiva sobre cada uno de
ellos y sobre su propia idiosincrasia. Ningun método anticonceptivo puede
contemplarse aisladamente, sino en funcion de las caracteristicas del usuario

potencial.

Este asesoramiento para la eleccidn de un método anticonceptivo, es lo que

se conoce como consejo anticonceptivo (i3).

Cada método anticonceptivo posee una serie de caracteristicas o atributos,

que los diferencian y que influyen en la eleccion, los mas destacados son:

Eficacia

- Seguridad

- Reversibilidad

- Complejidad de uso
- Relacion con coito

- Precio
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EFICACIA: es la capacidad de un método anticonceptivo para impedir la
gestacion (a veces se llama, incorrectamente, seguridad). Se expresa por el
llamado indice de Pearl: que sefala el nimero de embarazos que presentaria,
tedricamente, 100 mujeres que usaran este método durante un afio. Este indice
puede resultar algo impreciso, puesto que la eficacia de algunos métodos en el
primer afio es menor que en afos sucesivos. Por eso, en los estudios de nuevas
técnicas anticonceptivas se suele emplear la tabla de vida, que establece
tasas acumulativas de fallos por periodos determinados de tiempo, y que

también contempla la tasa de abandonos.

Hay que subrayar también la diferencia entre la eficacia tedrica: la que
representaria un método usado en las condiciones técnicas Optimas, y la
eficacia de uso: la que resulta en el momento de su implantaciéon y esta
condicionada por posibles fallos humanos. Asi, denominamos "uso ideal o
perfecto” como el uso correcto y consistente del método anticonceptivo, sin
interrupciones y sin factores intervinientes que podrian afectar el desempeiio
del método; y "wuso tipico” como el uso que el individuo da a su método
anticonceptivo, y es susceptible al error humano o fallo del método, ya sea por
falta de informacioén, limitaciones del método, mala memoria, errores de uso,

interferencia de otros factores sobre el método, etc.

SEGURIDAD: es la capacidad de un método para alterar positiva o
negativamente el estado de salud del usuario, 0 de amenazar su vida. Para
estudiar este parametro se utilizan estudios transversales, de casos y controles,

de cohorte, ensayos clinicos, etc.

REVERSIBILIDAD: valora la recuperacion de la capacidad reproductiva al

interrumpir el uso de un método determinado.

COMPLEJIDAD DE USO: los usuarios potenciales de los anticonceptivos,
pueden ser personas no alfabetizadas, o no acostumbradas a manejar el
calendario que representan los blister, o no tener habilidad manual para colocar

un diafragma por ejemplo.
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RELACION CON EL COITO: se pueden distinguir tres tipos de métodos: los

que tienen relacion inmediata, mediata y lejana.
- Relacion inmediata: coito interrumpido, preservativo.
- Relacion mediata: diafragma, esponja vaginal y espermicidas.

- Relacion lejana: esterilizacion, DIU y anticoncepcién hormonal.

PRECIO: puede influir en la eleccion de la usuaria. No todos los métodos
estan cubiertos por la Seguridad Social. También colectivos como adolescentes,
con menos recursos econodmicos; prostitutas (el preservativo femenino tiene un
precio superior al masculino), etc, se pueden ver muy influenciados por el coste

del método anticonceptivo.

3.1 METODOS NATURALES

Dentro de los métodos anticonceptivos naturales, se incluyen todas las
técnicas utilizadas para buscar o evitar embarazo, mediante la observacion de
los signos y sintomas “naturales” que acontecen durante las fases fértiles e

infértiles del ciclo menstrual.

Realmente no se trata de un método anticonceptivo, porque se impide el
embarazo posponiendo el contacto pene-vagina durante el periodo que cada

mujer aprende a reconocer como fértil, siguiendo las normas de cada método.

Cualquier método anticonceptivo debiera reunir una serie de condiciones que
se denominan caracteristicas “ideales”, y que, obviamente, nunca se retnen al
100%. Para el caso de los métodos naturales, estas condiciones ideales

deberian ser:

- Ausencia de artificialidad: debe ser lo mas natural posible, de hecho se
basan en los cambios fisioldgicos del ciclo menstrual para evitar las

relaciones sexuales en los momentos de alta probabilidad concepcional (14).
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- Bajo coste: debe ser barato, para estar al alcance de todos los estratos
sociales. A excepcidon del coste del aprendizaje de la fisiologia genital

femenina (is),

Independencia del coito: el coito no debiera ser interrumpido o

“molestado” por la aplicacion del método anticonceptivo en cuestion ().

- Independencia de médico: es el propio usuario el que controla el uso del

método, sin interferencias de médicos, enfermeros, administracion, etc (is).

- Reversibilidad: los métodos naturales son los mas adecuados a esta
caracteristica, puesto que no interfieren en la fertilidad, simplemente la

evitan.

- Inocuidad: la salud integral (fisica, psiquica y social) no debiera verse
dafiada lo mas minimo por el empleo del método anticonceptivo. Algunos
autores argumentan un posible menoscabo de la salud psiquica de la pareja,
al impedir el coito en aquellos dias mas hormonalmente predispuestos de la
mujer (5. Por encima de este argumento debe estar la intercomunicacion
de la pareja, que voluntariamente decide la regulacién de la fertilidad por

métodos naturales.

- Eficacia: los métodos naturales presentan una gran diferencia entre la
eficacia tedrica y la eficacia de uso (poseen una baja eficacia de uso). Esta
diferencia se basa en la aceptabilidad del método, en la confianza en él, y
en su conocimiento en profundidad. Si esto no es asi, serd un método poco

eficaz (17).

- Aceptabilidad: consiste en la capacidad de un determinado método para

“convencer” a la pareja de su empleo (i¢).

Esta lista de condiciones ideales podria alargarse indefinidamente, pero
debemos tener muy claro que ningin método anticonceptivo retne todas estas
caracteristicas citadas; ni ninguno es perfecto para todo el mundo, para

cualquier situacion clinica, social, religiosa y hasta cultural (;s).
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Por tanto, el consejo anticonceptivo para los métodos naturales, dependera,
mas que con cualquier otro método, de las condiciones especificas de una

determinada pareja, que pueden ser cambiantes en el tiempo.

La utilizacidon de estos procedimientos naturales para regular la fertilidad,
tiene su base en los siguientes hechos fisiologicos (19): La mujer sélo ovula una
vez en cada ciclo. En caso de ovular dos veces, la segunda vez lo haria no mas
de 24h después de la primera, y a partir de ese momento las condiciones

hormonales impiden que maduren otros foliculos en el ovario.

1. El évulo conserva la capacidad de ser fecundado durante un periodo de

tiempo limitado, generalmente menos de 24h.

2. Los espermatozoides conservan su capacidad fecundante dentro del
tracto reproductor femenino no mas de 5 dias, y esto solo en condiciones
de fertilidad.

3. Es posible que la mujer aprenda a reconocer el comienzo y el fin del
periodo fecundo, que estara determinado por la supervivencia de los
espermatozoides en el interior de las criptas endocervicales, conservando
su capacidad fertilizadora; y por la vida media del 6vulo en el tercio

externo de la trompa manteniendo su capacidad de ser fecundado.

Desde el punto de vista practico, la mujer debe aprender a apreciar distintos

cambios fisioldgicos que se producen en las distintas fases de su ciclo menstrual

(20)+
SINTOMA MOCO

La mujer percibira que su flujo vaginal cambia a lo largo del ciclo menstrual:
de no notar nada, a sentir que los genitales externos se humedecen con una
secrecidn pegajosa, debido al aumento de produccién de moco debido a los
niveles crecientes de estrogenos que secreta el foliculo en desarrollo.
Progresivamente, este moco se va transformando en mas himedo vy

resbaladizo, similar a la clara de huevo.
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La aparicion de este flujo en vulva indica que la fertilidad comienza. A

medida que la ovulacidn se acerca se acentlian estos rasgos.

La duracion de estos dias varia de una mujer a otra, y a veces de un ciclo a
otro. Posteriormente, el moco vuelve a tornarse pegajoso, viscoso 0 grumoso
(fase lUtea, postovulatoria), para luego disminuir su cantidad y la mujer sentir

una sensacion de sequedad mantenida hasta la préxima regla.
TEMPERATURA BASAL

Este fendmeno fue descrito por Theodor H. Van de Velde en 1926: consiste
en la toma de la temperatura basal en reposo. La toma rectal o vaginal es
ligeramente mas elevada que la temperatura oral, y no es de utilidad la

temperatura axilar.

Controlando esta temperatura, se observara una elevacion de unas 0.2
décimas de grado o algo mayor en la temperatura basal, que coincide o se

produce alrededor de la ovulacion.
CAMBIOS CERVICALES

Los describié Edward Keefe en 1962, y son otros indicadores de fertilidad
para utilizar conjuntamente con los anteriores. Son la expresion de los niveles

de estrogenos y de progesterona a lo largo del ciclo.

Mediante examen digital la mujer puede identificar: grado de elevacién en
relacion a la entrada de la vagina, consistencia, grado de apertura del orificio

cervical externo y el eje del mismo en relacién al vaginal.

En fase infértil el cérvix: sera facil de tocar porque esta descendido, su
orificio se palpara casi cerrado, consistencia dura y reposara sobre pared

vaginal.

En fase fértil el cérvix: serd mas dificil de tocar por haber ascendido, mas
blando, su orificio externo se entreabrira y se colocara en linea con el eje

vaginal.
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En base a todos estos cambios fisioldgicos, se han descrito varios METODOS
DE PLANIFICACION FAMILIAR NATURAL. La OMS define los métodos
naturales para la regulacion de la fertilidad 21y cuando dice: "“la planificacion
familiar natural se refiere a las técnicas para evitar €l embarazo o planificar su
instauracion a través de la observacion de los sintomas y signos que se
producen de forma natural en las fases fértil y estéril del ciclo menstrual.
Implicito en la definicion de planificacion familiar natural, cuando se emplea
para evitar el embarazo, va el hecho de que exista abstinencia sexual durante
la fase fértil del ciclo menstrual”. Posteriormente, modifica esta definicion,
afadiendo que “...hay abstinencia sexual durante la fase fértil del ciclo y el acto

del coito, cuando se produce, es completo” (2;).

A pesar de la claridad de la definicién, se sigue considerando al coito
interrumpido (CI) como un método natural, y continlda utilizandose en muchos

lugares del mundo.
Por tanto, los METODOS NATURALES se clasifican en:

e Temperatura basal corporal
e Maétodos basados en el moco cervical (métodos de la ovulacion)
e Métodos sintotérmicos
e Métodos del ritmo o del calendario:

o Método de Ogino (1930)

o Método de Knaus (1933)

o Método de Ogino-Knaus 6 de la continencia periddica
e Lactancia materna natural
e Otros métodos:

o Cristalizacién de la saliva

o Peeting o “juego amoroso”

o Método Kerreza o coitus reservatus
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3.1.1 METODO DE LA TEMPERATURA BASAL CORPORAL (TBC)

La TBC debera medirse a diario, a la misma hora, aproximadamente, por la
mafana y sin haberse levantado de la cama, tras un periodo de suefio
continuado de al menos 6-8h. La ovulacidon se produce inmediatamente antes o
al mismo tiempo en que se eleva la TBC; normalmente el ascenso se produce a

las 24-48h de la ovulacion.

Su seguridad, en general, no suele superar el 62% (3).

3.1.2 METODOS BASADOS EN EL MOCO CERVICAL

Descrito por el matrimonio australiano John y Evelyn Billings, a principios de
los sesenta (24). Se basa en la continencia periddica, en la abstinencia de coitos
completos en los dias de cambio ciclico con moco periovulatorio alrededor del

llamado dia cumbre o cuspide.

Exige cierto grado de cultura y entrenamiento, y es valido en situaciones

como ciclos irregulares, largos, cortos, lactancia materna, premenopausia...

3.1.3 METODOS SINTOTERMICOS

Descritos por primera vez en Canad3, a finales de 1959, y popularizado por

Baillargeon y Pelletier (5.

Buscan determinar la ovulacion mediante la combinacién de los sintomas de
la ovulacién (dolor hipogastrico, hinchazén abdominal y mamaria, cambios de
caracter, spotting...) y de la TBC. Se recomienda combinarlo con el método

Billing para aumentar su eficacia.

Tiene el inconveniente de que no todas las mujeres experimentan una clara

sintomatologia reconocible de su ovulacion.
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3.1.4 METODO DEL RITMO O DEL CALENDARIO

Descrito por Ogino en Japdn, en 1930, y posteriormente Knaus en Austria,
en 1933. Demostraron que la ovulacidon se produce entre reglas y no durante
éstas, y encontraron un tiempo relativamente constante entre el momento de la
ovulacién y la regla siguiente. Ogino observé un periodo fértil de 8 dias, Knaus
lo fij6 en 5. Describieron férmulas para calcular los periodos del ciclo de

maxima fertilidad (15).

Se deben observar 12 ciclos consecutivos, contabilizando asi el mas largo v el

mas corto.

Se trata de un método muy impreciso, que limita mucho las relaciones
sexuales espontaneas puesto que alarga el periodo fértil, y posee una escasa

eficacia global.

3.1.5 LACTANCIA MATERNA
Utilizado desde tiempos ancestrales para espaciar el siguiente embarazo.

Cuando se mantienen mas de seis tomas al dia, el riesgo de ovulacion en
este periodo es del 1 al 5%. El riesgo se incrementa con menos tomas al dia, a

partir del 6° mes o si aparecen menstruaciones espontaneas (17y, (1s).
Esta anovulacidn se debe al estado de hiperprolactinemia.

Posee escasa fiabilidad debido a la imprevisibilidad de las primeras

menstruaciones.

3.1.6 OTROS

3.1.6.A CRISTALIZACION DE LA SALIVA

Evans (26) describié hace unos 20 afos las variaciones que el 17B-estradiol
experimentaba a lo largo del ciclo, utilizando como sustrato la saliva. También

se conocia la capacidad de la saliva de cristalizar, al igual que el moco cervical.
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Este método no pasa de ser una anécdota en el mundo de la
anticoncepcion, y no se conoce ninguna serie cientifica que evalue de forma

rigurosa este método.

3.1.6.B PEETING O JUEGO AMOROSO

Consiste en excluir el coito de manera consciente de las relaciones sexuales,
incrementando las caricias y el juego amoroso. Ha sido importado de EEUU (17).
Resulta peligroso por lo arriesgado y porque exige un grado de cumplimiento
que puede resultar “heroico” en determinados momentos de la excitacion

sexual.

3.1.6.C METODO KERREZA O COITUS RESERVATUS

Se trata del coito sin eyaculacion. Es un método descrito por sociedades
antiguas, como la china o la india; y se utilizaba, ademas de para la regulacion

de la fertilidad, como benéfico para el cuerpo y el alma.

Algunos autores han descrito, que mas que un coito sin eyaculacion es una
eyaculacion retrograda voluntaria, que exige una enorme disciplina mental y

neuroldgica.

En la actualidad, han surgido nuevos avances cientificos que han contribuido
a la identificacion del periodo fértil. Asi, la presencia de niveles significativos de
glucurdénido de estrona y LH en orina, mediante papel reactivo, nos permite
idenficar y anticipar el momento de la ovulacion a las préximas 24-56h. Como el
ovulo tiene una supervivencia de unas 24h, este método permite acotar el
periodo de abstinencia a 8-9 dias cada ciclo. La eficacia (indice de Pearl) es del
2-9%.

3.2 METODOS REVERSIBLES

En la evaluacion de los distintos métodos disponibles en la actualidad y la
eleccion del anticonceptivo ideal", en cada caso concreto deben ser tenidos en

cuenta conceptos tales como la eficacia anticonceptiva, seguridad de los
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anticonceptivos, aceptabilidad, asi como factores individuales relacionados con

las necesidades y las caracteristicas particulares del usuario.

3.2.1 HORMONALES

Dentro de los métodos hormonales, debemos diferenciar los anticonceptivos
hormonales combinados (estrdgenos mas gestagenos), de los anticonceptivos

con sélo gestagenos.

3.2.1.A HORMONALES COMBINADOS

En ellos el gestageno es el principal responsable de la accién anovuladora.
Posee efecto inhibitorio hipotalamico de la secrecidon de LH. El estrégeno inhibe
la secrecion de FSH, pero no es suficiente para garantizar la anovulacion, y se
utiliza para controlar el ciclo gracias a su efecto endometrial. En definitiva,
durante la toma de anticonceptivos hormonales, puede existir desarrollo

folicular pero no se produce el pico de LH previo y necesario para la ovulacion

27)-

Para que ejerzan sus efectos es necesario que se absorban adecuadamente,
y que lleguen a su lugar de accién de forma bioldgicamente activa y a dosis

suficiente para producir el efecto deseado.

La biodisponibilidad (la cantidad de sustancia absorbida en la circulacién en

una forma activa), puede verse afectada por:

e La via de administraciéon: oral, vaginal, transdérmica, intramuscular,
intrauterina, subcutanea.

e La formulacion del farmaco: la biodisponibilidad nunca es del 100% de la
dosis formulada.

e Las caracteristicas del farmaco: propiedades quimicas, efecto de primer
paso hepatico, etc.

e Las caracteristicas del sujeto: funcidn gastrointestinal y hepatica.

e Otros factores: dieta, medicamentos, tabaco (2g).
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A. ANTICONCEPTIVOS HORMONALES COMBINADOS ORALES

Contienen etinilestradiol (EE) y progesterona, y pueden clasificarse en:

a. Sequn composicién cualitativa:

o Monofasicos: todas las pildoras contienen la misma cantidad de
ambas sustancias.

o Bifasicos: los primeros comprimidos contiene una menor dosis de
gestageno.

o Trifasicos: contienen la misma dosis de EE durante los 6 primeros
dias y los 10 ultimos, y dosis superior en los 5 dias centrales. El

gestageno se aumenta progresivamente.

b. Segun composicidén cuantitativa:

o Normo-dosificados: contiene 50 ug de EE.
o Micro-dosificados: contiene 30-35ug de EE.

o Ultra micro-dosificados: contiene 20ug o menos de EE.

c. Sequn pauta de administracion:

o Toma de 21 dias.
o Toma de 22 dias.
o Toma de 24 dias.

o Toma continua.

d. Sequn la generacion de farmaco:

o Primera generacion: contienen 50ug o mas de EE.

o Segunda generacion: contienen Levonorgestrel o Norgestimato y 30-
35ug de EE.

o Tercera generacioén: contienen Desogestrel o Gestodeno y 20-30ug
de EE.

o Baja dosis: aquellos que tienen, en general, menos de 50ug de EE.
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MECANISMO DE ACCION:

- Inhibir la ovulacion:

o El estrégeno inhibe la secrecion de FSH, lo que lleva a un cierto

desarrollo folicular sin que haya foliculo dominante.

o El gestageno inhibe el pico de LH, que desencadenaria la

ovulacion.
- Cambios a otros niveles:
o Altera la motilidad y secrecién de la trompa.

o Impide el crecimiento endometrial, dando Ilugar a |la
pseudodecidualizacion del mismo, creando un endometrio poco

preparado para la implantacion.

o Espesa el moco cervical, haciéndolo poco permeable para los

espermatozoides y dificultando su transporte (2q).
EFICACIA:

Medida por el Indice de Pearl (calcula el nimero de embarazos que
presentaria, tedricamente, 100 mujeres que usaran este método durante un

afno).
Para los ACHO, este indice es de 0.3-8.

B. ANTICONCEPTIVOS HORMONALES COMBINADOS VAGINALES
(Nuvaring)®

La vagina contiene una vascularizacion muy rica, distribuida de forma
homogénea, lo que permite que cualquier medicamento alcance rapidamente la
circulacion a dosis eficaces (3p), por ello se presenta en el mercado el anillo

vaginal Nuvaring ®.
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Se trata de un anillo flexible, blando, transparente, de etilen vinil acetato, de
54mm de didmetro y 4mm de seccién. Con una tasa de liberacién diaria
declarada de 120ug de Etonorgestrel y 15ug de EE, sobre un periodo de tres
semanas. Alcanzan su maxima concentracion al final de la primera semana de
uso, descendiendo después progresivamente hasta completar las 3 semanas,
incluso se ha demostrado una cobertura anticonceptiva completa durante dos

semanas mas: 35dias (31).

C. ANTICONCEPTIVOS HORMONALES COMBINADOS TRANSDERMICOS
(EVRA).

La piel es un érgano ricamente vascularizado, que permite utilizar

eficazmente esta via para administrar farmacos.

El primer AC combinado por via transdérmica (EVRA), libera 150ug de

norelgestroina y 20ug de EE por dia, a la circulacién sistémica.

Estos dos componentes van directamente a sangre y a partir del 2° parche
se puede garantizar la inhibicién hipofisaria. Como ventaja, destaca que evita el

primer paso hepatico ().
3.2.1.B  HORMONALES CON SOLO GESTAGENO

La anticoncepcion con solo gestagenos se caracteriza por no utilizar
estrogenos, siendo ésta la Unica caracteristica comUn de los distintos
preparados. Existen varios métodos, que se diferencian, tanto en el tipo de

gestageno utilizado como en la via de administracion.
MECANISMO DE ACCION:

- Disminuye el volumen y aumenta la viscosidad del moco cervical
("moco hostil”). Es efectivo a las 2-4h de su toma.

- Altera el endometrio: disminuye el soporte estromal, disminuye la
perfusion y la oxigenacién endometrial, y produce vasoconstriccion
arteriolar.
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- Aumentan la actividad proteolitica endometrial.

- Atrofia el endometrio por inhibicion de la proliferacion
estrogenodependiente.

- Inhibe la capacitacién espermatica.
- Disminuye la movilidad tubarica (3).

A. DIU MIRENA ®

Libera 20ug de Levonorgestrel (LNG) al dia en la cavidad uterina, durante
5 anos. Es rapidamente absorbido por la capa basal del endometrio a la
circulacién general. Alcanza niveles maximos en plasma en unas pocas horas
tras su insercion, después va disminuyendo con el tiempo, pero se mantiene
niveles suficientes para proporcionar proteccion anticonceptiva hasta

78meses después de su insercion (s4).

B. IMPLANTES SUBDERMICOS

En nuestro medio disponemos de dos implantes subcutaneos

anticonceptivos.

Implanon ®: monovarilla de 40mm de largo por 2mm de diametro, que
contiene 68mg de Desogestrel (DSG) y libera unos 60ug/dia. Alcanza
concentraciones séricas maximas al 4° dia de su insercion, posteriormente
descienden lentamente. Tiene una duracién de 3 afios, durante los cuales la
biodisponibilidad es constante y casi del 100%. El DSG va unido

principalmente a la albumina (3s).

Jadelle ®: dos varillas de 43mm por 2.4mm, que contiene 75mg de LNG
cada una. Alcanza niveles maximos en la primera semana tras la insercion,
disminuyendo progresiva durante el primer ano, hasta estabilizarse en torno
a 275pg/ml. También tiene una duracion de 3 afios. El LNG va unido sobre
todo a la SHBG (proteina transportadora de esteroides sexuales), por tanto

los niveles de LNG estan inversamente relacionados con el peso corporal (a
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mayor peso, mayor ocupacién de la SHBG por los estrégenos, y menor

biodisponibilidad del LNG, por tanto, mayor tasa de embarazo) (se).

C. MINIPILDORA (Cerazet ®)

Cada pildora contiene 75ug de desogestrel, siendo su metabolito activo el

etonogestrel. Es un preparado de toma diaria.

- Inhibe la ovulacion en el 95% de los ciclos. Esta alta tasa de anovulacion

solo se ha demostrado con el desogestrel y no con otros gestagenos (7).

- Reduce el volumen de moco cervical y altera su estructura molecular, lo
cual provoca nula o escasa penetracion del espermatozoide. Este efecto
se consigue a las 2-4h de la ingesta de la pildora, y a las 24h de no tomar

la minipildora, la penetracion del esperma puede ser posible.

- Parece interferir sobre el desarrollo ciclico del endometrio,
incapacitandolo para recibir el évulo fecundado. Varia el patron de

sangrado menstrual.

D. GESTAGENOS INYECTABLES (Depo Progevera®)

Inyecciéon intramuscular de acetato de medroxiprogesterona depot
(AMPD).

El gestdgeno se absorbe desde su punto de inyeccion y es metabolizado

en higado. Su concentracién es relativamente constante durante 2-3meses
(1ng/ml).

La inyeccidn repetida, cada 12semanas, mantiene los niveles séricos, pero
NO es un sistema de “liberacion prolongada”, como en el caso del Implandn
® o Jadelle ®, sino que su efecto depende de picos de gestageno, para

inhibir la ovulacion y espesar el moco.
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- Actua inhibiendo, por bloqueo, las gonadotropinas, habiéndose observado
cierto grado de desarrollo folicular pero sin ovulacién, manteniéndose

niveles de estrogenos similares a los de la fase folicular temprana (ss).
- Reduce el moco cervical y aumenta su espesor.

- Provoca seudo-decidualizacion endometrial, suprimiendo los receptores

estrogénicos.

Su indice de Pearl es de 0.1-1.2% afio mujer. Si su aplicacion se demora mas

de 14 semanas desde la Ultima inyeccion, el indice puede llegar al 16.2%.

3.2.1.C NO HORMONALES

A. METODOS DE BARRERA

Estos métodos ya fueron utilizados en los inicios de nuestra era.

Recogen la idea mas intuitiva de evitar el embarazo, mediante algin

mecanismo que impida que los espermatozoides alcancen el canal cervical.

La utilidad de la anticoncepcion de barrera esta en su doble efecto de
anticoncepcion y de prevencion de enfermedades de transmision sexual, por lo
que se ha convertido en pieza clave de las politicas sanitarias de prevencion del
Sida en todo el mundo.

La transmision del VIH por via sexual sigue sin disminuir y se observa en la
sociedad un espiritu de relajamiento de las medidas preventivas, provocada por
la disminucion del temor a la mortalidad del SIDA, que se ve ya como una

enfermedad cronica.

Por todo ello, el preservativo se ha convertido en el método de eleccién

entre los jovenes, solo o asociado a la anticoncepcidon hormonal.

Segun el libro blanco de la anticoncepcion en Espafia, el preservativo es el

método anticonceptivo mas utilizado, siendo el 35.7% en 2003, con un
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aumento sostenido en los afios siguientes; porcentaje superior al de otros

paises.
El diafragma y espermicidas solo llegan al 0.1 y 0.3% de uso (12).

PRESERVATIVO MASCULINO

Se trata de una funda delgada, generalmente de caucho (latex), que se
coloca en el pene erecto antes del acto sexual. Es el Unico que ha probado su

eficacia para reducir el riesgo de infecciones de transmision sexual ().

Actualmente existen materiales diferentes al latex:

Figura 1. Preservativo

e Poliuretanos: mas resistentes al deterioro y almacenamiento. Se
pueden utilizar con lubricantes oleosos, pero es mas frecuente el

deslizamiento y la rotura que con los de latex.

e Polimeros SEBS (styrene, ethylele, butylene): son mas elasticos
que el latex y aguantan mejor el calor y la humedad en almacenaje,
aunque es menos frecuente el deslizamiento, se rompen mas que los de

latex.

La tasa de rotura, en general, es menor al 3.3%, sin diferencias estadisticas,

aunque el de poliuretano se rompe mas (40).
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Su mecanismo de accion consiste en actuar de barrera fisica entre

espermatozoides y cérvix uterino.

Su eficacia en prevenir embarazo oscila entre 98 por 100 parejas durante

un afio de uso “correcto”, hasta un 85 en caso de uso “tipico” (41).

Entre sus efectos secundarios se describe la alergia al latex, que afecta a

un 1-3% de la poblacidn. Su precio medio es de 50 céntimos.

DIAFRAGMA

Se trata de una esfera hueca, elaborada en goma de latex o en silicona, con
un anillo flexible en su borde externo. El hueco del diafragma se rellena con

crema espermicida.

Crema espermicida )
Utero

Vagina
Diafragma

Figura 2. Diafragma

Muy escaso porcentaje de mujeres usa el diafragma. En Espafia apenas
alcanza el 0.1-0.3% de mujeres en edad fértil.

La mujer lo inserta en la vagina, cubriendo el cuello del Utero, poco antes de
una relacion sexual (hasta dos horas antes), y debe dejarlo en su lugar por lo
menos 6-8h después de dicha relacion.
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Existen varios tipos de diafragmas:

e Resorte en arco: se dobla sélo en un o dos de sus ejes, tiene forma de
media luna rigida, que facilita la introduccidon. Una vez dentro de la vagina
recupera su forma. Es facil de colocar pero, si el eje por el que se dobla se

gira dentro de la vagina, puede ser dificil de retirar.

e Resorte plano: el anillo del diafragma es mas delgado y delicado, puede
doblarse por cualquier punto y se sirve con un aplicador para facilitar su
introduccion. Puede indicarse en mujeres jovenes, con buena pared

muscular y dificultades en la manipulacién.

e Resorte bobinado: permite flexionarse en cualquier punto de su
circunferencia, pero es mas firme que el de resorte plano y mas adecuado

para paredes vaginales después del parto. No precisa aplicador.

Su mecanismo de accion se debe a su efecto barrera y a la accion

espermicida.

En cuanto a su eficacia, se describe un fallo anual del 6% con un uso
“perfecto” y del 16% con un uso “tipico”. La Cochrane estima una tasa de

fallos anual del 12%.

Entre sus efectos secundarios: irritacion local, lesiones en pared vaginal si

no esta bien ajustado, y aumento de infecciones urinarias.

No es un método adecuado para aquellas mujeres con sensibilidad al latex,
silicona o espermicidas, o aquellas con alteraciones anatémicas como prolapsos,

cistoceles, ITUS de repeticion, etc.

Debe realizarse medicion del diafragma: el médico o enfermera entrenada
inserta el dedo indice y medio en la vagina, hasta alcanzar el fornix de la
vagina. El primer dedo de esa mano queda apoyado a la altura de la sinfisis
pubica. La distancia entre ambos extremos determina el diametro del

diafragma, es decir, si éste fuera 70mm, se colocara un diafragma nimero 70.
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Con la maniobra de Valsalva se comprueba si el diafragma se descoloca al
aumentar la presion abdominal, en ese caso se colocard un tamafio mayor, o

bien otro modelo mas rigido.

Se debe desechar al afio de su uso, volver a medir después de un embarazo,

cirugia pélvica, o cambios de peso de mas de 5 kg.

Su precio se encuentra alrededor de 30 € y esta disponible en farmacias sin
receta.

PRESERVATIVO FEMENINO

Extremo

Condon femenino

Figura 3. Preservativo femenino

Fue desarrollado en 1990 por la Female Health Company, para proporcionar
un método barrera a la mujer, sobre todo para situaciones en las que no
pudiera conseguir el uso de preservativo por parte de la pareja. Nunca ha
alcanzado altas tasas de utilizacion. Su elevado precio (2-3 euros), comparado
con el preservativo masculino (menos de 50 céntimos), también ha constituido

un factor negativo.

Su mecanismo de accidn consiste en actuar de barrera entre pene y

vagina, cuello de Utero y genitales externos.
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Su eficacia: para un uso tipico” es del 21% de fallos al afio, y con un uso

“perfecto”, del 5%.

Como efecto secundario puede producir irritacién, pero es muy poco

frecuente.

Puede colocarse un poco antes del coito; para su insercion, la mujer oprime
el extremo cerrado del mismo y lo introduce en vagina. Es necesario introducir
el dedo dentro del preservativo para clocarlo del todo y comprobar que queda
derecho. El anillo exterior queda por fuera, para evitar que haya contacto entre
el pene y la vagina. Puede utilizarse con cualquier lubricante. NO es

reutilizable, y no se debe utilizar junto a preservativo masculino (42,

CAPUCHON CERVICAL

AP

El capuchon cervical :
blequea la entradade~""
los espermatozoides
al cucllo uterino

Espermicida—
.:?& ::'i S Semen
TN
| < — L Elespermicida en el interior
"'":ﬁ_.,rf{__ del diafragma elimina los
— espermatozoides

Figura 4. Capuchoén cervical

Tiene forma de dedal, esta fabricado en latex o silicona, y es mas pequefio y

rigido que el diafragma.

No estda comercializado en Espafia, si en EEUU, Canada, Alemania y Paises

Bajos.
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Su mecanismo de accidn consiste en ajustarse al cérvix, impidiendo la

entrada de espermatozoides. Debe utilizarse SIEMPRE con un espermicida.

Su eficacia depende de la paridad, en nuliparas se ajusta mejor y la tasa de
fallos es de un 20% para uso “tipico”, y del 9% para un uso “perfecto”. En
multiparas la tasa de fallos es mayor, del 40% para uso “tipico” y del 26% para

uso “perfecto”.
Su efecto secundario mas frecuente es la irritacion local.

Es necesario que el médico valore el tamafio adecuado mediante la
observacion del cérvix. Existen tres tallas: 26mm (nuligestas), 28mm
embarazos sin parto vaginal), y 30mm (multiparas). Puede dejarse colocado
hasta 48h, sin necesidad de afadir mas espermicida. El inconveniente que
puede plantear es que requiere entrenamiento y aprendizaje por parte de la
mujer, y debe esperar al menos 8h después de la relacidon para retirarlo. NO

protege frente al VIH (43).
Su precio oscila aproximadamente entre 30 y 50 €.

ESPONJAS

Figura 5. Esponja

La Unica esponja comercializada en Estados Unidos, denominada Today
Sponge, contiene 1000mg de monoxynol-9 (espermicida), y tiene un asa que

permite su retirada.
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Es necesario humedecerla en agua antes de su insercion. Se puede mantener
hasta 24h colocada. Su eficacia es menor que el diafragma, en concreto su tasa
de fracaso en un afo para la usuaria perfecta es del 19-21% para la multipara,
y del 9-10% para la primipara. Su uso se ha relacionado con un aumento del
riesgo de “Sindrome de Shock Téxico” (cuadro causado por el staphilococo
aureus, que se relaciond con la utilizacién de tampones y esponjas vaginales.
Cursa con fiebre, nauseas, vomitos, malestar general, diarrea, dolores
musculares, cefalea, hipotension, convulsiones, erupcion roja generalizada que

tras 1-2 semanas cursa con descamacion...).
No esta comercializada en Espafia.
Su precio es de 12 ddlares para 4 unidades (44).

B. ESPERMICIDAS

Figura 6. Espermicida

Se trata de productos quimicos, cuyo mecanismo de accion consiste en
inhibir la motilidad y destruir los espermatozoides. Se componen de dos

sustancias: una activa, el monoxinol-9, y otra inerte.

Su precio aproximado es de 6€ la caja de 3-4 Ovulos, y 7€ el envase de

crema, y se comercializa como 6vulos, crema, espuma o laminas.
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Debe introducirse en la vagina 15 minutos antes del coito, y se recomienda
no lavarse con jabdn después del mismo (puede lavarse con agua sola), ya que

el jabdn lo inactiva.

Los espermicidas se utilizan, generalmente, asociados a otros métodos
anticonceptivos, por lo cual su eficacia no es bien conocida, ya que existen
pocos estudios donde se utilicen sin estar asociados a otros métodos. Se

estima una tasa de fallos entre un 14 y un 22%.
Como efectos secundarios pueden producir irritacion vaginal.

C. DIU (DISPOSITIVO INTRAUTERINO)

Los dispasitives intrauterinos (DIU)
=on objetos moldeados de plastico
[algiinas eontiznen eobre) que
- truncan el ambients uterino normal

Figura 7. DIU

A nivel mundial se trata del segundo método anticonceptivo mas utilizado,

tras la esterilizacion femenina.

Se estima que es utilizado por el 13.6% de las mujeres en edad fértil,
sexualmente activas, con importantes diferencias entre los paises en vias de
desarrollo, donde es utilizado por el 14.5%, y los paises desarrollados, donde

su tasa de uso es del 7.6%.

En Espafia, la tasa de utilizacidn es incluso mas baja, en torno al 4.5% (4s).
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Su origen data de 1909, cuando Richter describio el efecto anticonceptivo
que ejercia un hilo de seda insertado intradtero. En 1920, Grafemberg disend
una estrella y luego un arco, a los que até un hilo de plata, con fines

anticonceptivos. A finales de los afios 50 se introdujeron los DIU de plastico.

Posteriormente, la incorporacion del metal supuso uno de los avances mas
significativos en anticoncepcién, fundamentalmente el cobre, naciendo asi los

DIU que se emplean en la actualidad.

Pueden variar en forma, tamano del vastago y contenido de cobre, segun el
modelo de DIU. La morfologia mas generalizada es la “T”. En cuanto a la carga

de cobre, oscila entre 200 (baja carga) y 380mm?2 (alta carga).

e DIUS mas utilizados:

o MULTILOAD 375: forma de ancla, tiene un menor indice de

expulsiones que los DIU en “T".

o GYNE T 380: DIU en “T”, con dos cilindros de cobre en los extremos

horizontales para aumentar la carga de cobre.
o DIU CICSA: DIU en “T”, con dos formatos, 340 y 380mm2 de cobre.

o GINE FIX: hilo monofilamento, en el que van enroscados 6 aros de
cobre. Carece de vastago de plastico, es totalmente flexible, y requiere

entrenamiento para su insercion.

o DIU con Levonorgestrel MIRENA ®.

Sobre su mecanismo de accidbn aun no existen evidencias cientificas
concluyentes, no obstante se acepta que pueden actuar por diferentes

mecanismos que, sumados, producen el efecto anticonceptivo:

e Reaccidon inflamatoria local de cuerpo extrafio, que conlleva infiltrado
leucocitario en el estroma endometrial. Siendo éste un ecosistema

desfavorable para la implantacion.
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e El cobre altera el equilibrio entre iones, lo cual modifica la capacidad
enzimatica del endometrio y aumenta la sintesis de prostaglandinas
(aumentando la contractilidad tubarica y dificultando la fecundacion).
Ademas, el cobre en el moco cervical actia como espermicida al dificultar la

motilidad espermatica (s).

Su eficacia es elevada, ya que uso correcto NO depende de la usuaria. Su

tasa de embarazos en inferior al 1% al ano.
Entre sus efectos secundarios destacan:

e Dolor durante la insercién, que puede ir seguido de una reaccion vagal
transitoria. Se debe disponer de AINES y atropina para solucionar el

cuadro.

e Perforacion uterina: muy poco frecuente. Se debe interrumpir la

manipulacidn y extraer el DIU, manteniendo a la mujer en observacion.

e Infeccidn: cuando se realiza sin la asepsia adecuada, o cuando existe un

infeccion genital no diagnosticada previamente.

e Colocacién incorrecta: esta en relacién con la experiencia del profesional,

y puede disminuir su eficacia anticonceptiva (7).

La eficacia y la efectividad de los distintos métodos anticonceptivos se
resume en la siguiente tabla, recordando que el término eficacia se refiere a la
capacidad del método de impedir la gestacion a nivel tedrico, es decir, utilizado
en condiciones técnicas oOptimas (uso perfecto). Mientras que el término
efectividad se refiere a la capacidad de impedir la gestacién en condiciones
reales de uso, y estd condicionada por posibles fallos humanos (uso
habitual).
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) % embarazos 1° afio (indice de Pearl)
METODO

Uso habitual Uso perfecto
Ninguno 85 85
Espermicidas 29 18
Coito interruptus 27 4
Métodos naturales 24 1l €)
Esponja vaginal en nuliparas 16 9
Esponja vaginal en multiparas 32 20
Diafragma (con espermicida) 16 6
Preservativo femenino 21 5
Preservativo masculino 15 2
Anticoncepcion oral combinada 8 0.3
Parche transdérmico 8 0.3
Anillo vaginal 8 0.3
Minipildora de desogestrel 1.1-9.6 0.41
Progestagenos inyectables 3 0.3
DIU de cobre 0.8 0.6
DIU de levonorgestrel 0.1 0.1
Implantes de progestagenos 0.05 0.05
Esterilizacion femenina 0.5 0.5
Esterilizacion masculina 0.15 0.1

Tabla 1. Eficacia (uso perfecto) y efectividad (uso habitual) de los métodos anticonceptivos

3.3 METODOS IRREVERSIBLES

La anticoncepcidon definitiva comprende todos aquellos métodos que
consiguen la ineficacia reproductiva sin que se afecte la funcién endocrina de

ovarios ni testiculos.

Ya en 1823, el inglés James Blundell propuso la salpinguectomia

intracesarea. Estas técnicas se han ido perfeccionando y desarrollando a lo
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largo de los tiempos, hasta constituir el método anticonceptivo del 41% de las

parejas, a nivel mundial.

Sobre todo las mujeres mayores de 45 afos son las que mas emplean la

esterilizacion tubarica.

3.3.1 VASECTOMIiA

Se trata de una técnica sencilla, ambulatoria, que se practica bajo anestesia

local, y que conlleva, en principio, bajo riesgo de morbimortalidad.

Consiste en la incisidn con bisturi en el escroto, identificar el conducto
deferente e interrumpir su continuidad. Esto puede realizarse mediante

diferentes técnicas: (zo)

e Técnica convencional (de Schmidt):

Mediante dos incisiones, una a cada lado del rafe escrotal medio, o
bien a través de una incision Unica que permita el acceso a ambos

conductos deferentes.

Figura 8. Vasectomia: técnica convencional
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e Técnica percutanea (sin bisturi, o de Li Shunquiang o

vasectomy):

Introducida en China en 1975, por el Dr. Li Shunquiang. Implica mayor
destreza y habilidad quirdrgica, con menor indice de hemorragias y de

infecciones cuando se domina correctamente.

Consiste en localizar el conducto deferente en el rafe medio del escroto,
donde éste se separa del conducto espermatico, aislarlo entre los dedos
indice y medio del cirujano, y a este nivel aplicar anestésico local
(lidocaina 2%). Se pinza el deferente a este nivel, se incide sobre la piel

del escroto y se exterioriza a su través el deferente.

Se puede utilizar como ligadura del mismo tanto electro cauterizacion

como hemoclips ().

EA%%\

2

Figura 9. Vasectomia: Técnica percutanea

e Oclusion quimica del deferente:

Sin incision alguna. Se basa en la puncion del escroto y la vaina del
deferente con una aguja, seguida de la inyeccion en la luz de un
compuesto de fenol y cianoacrilato. Este producto se coagula y forma un
tapdn en la luz del deferente. Su tasa de fallo es superior a la vasectomia,

y no se descarta la ausencia de toxicidad o carcinogenicidad del producto.
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e Oclusion reversible de los deferentes:

Se estan estudiando dispositivos que puedan ser insertados en el
deferente y que posteriormente puedan ser extraidos y recuperar la
fertilidad. El mas utilizado es el dispositivo de Shung. consiste en dos
tapones de silicona unidos mediante un hilo de nylon trenzado. Los dos
tapones se insertan en el interior de la luz de cada conducto deferente,
ayudado por una aguja, quedando el nylon fuera de la vaina.
Posteriormente, cuando se quiere recuperar la fertilidad, se hacen dos

incisiones en el conducto y se retiran los dos tapones.

Otra opcion para recuperar la permeabilidad es la cirugia, aunque los
recuentos espermaticos subsiguientes no siempre son adecuados para la
fecundaciéon natural, si pueden ser suficientes para técnicas de
reproduccién asistida. La mayoria de las solicitudes de repermeabilizacion

se da en vasectomizados de menos de 30 anos.

Se ha descrito la recanalizacion espontanea, y que tiene una incidencia
de 0.51% (40)-

Complicaciones mas frecuentes (se calcula que tienen una prevalencia entre
el 2y 3%):

e Dolor testicular

e Hematomas o hemorragias (0.4-1%)

e Infeccion (0.3%)

e Orquiepididimitis

e Prostatitis

e Granulomas

e Consecuencias tardias: aumento del cancer testicular o de prostata, o
aumento de anticuerpos antiespermaticos, pero no se ha podido
documentar.
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La efectividad de la vasectomia oscila entre el 96 y el 100%. Los fallos se
producen generalmente por fallo técnico del especialista o raramente por
anomalias anatomicas (deferente doble o confusion del deferente con algun

otro elemento del cordon).

3.3.2 LIGADURA TUBARICA

Existen diversas técnicas:

3.3.2.A MEDIANTE LAPAROTOMIA

e Ligadura simple

Actualmente en desuso, por su baja seguridad, hasta un 20% de fallos.
e Reseccion-ligadura

Se describen diferentes técnicas para obstruir la luz tubarica:

o POMEROY: se tracciona de la trompa en su tercio medio, formando
un bucle que se fija con pinzas de Faure, y se liga por debajo
(extirpando el bucle). Actualmente se utiliza material reabsorbible. Su

tasa de fallos es baja: 0.49%.

o IRVING: descrita en 1924. Se realizaba en la cesarea, consiste en
ligar y seccionar la porcion istmica de la trompa, enterrando el
extremo proximal en el espesor del miometrio, en la cara posterior
del Gtero. Su indice de fracasos no llega al 1 por 1000, pero conlleva
mayor riesgo de hemorragia por la gran vascularizacion del Gtero en

el puerperio.

o UCHIDA: en 1975, mediante minilaparotomia de 4 cm. Se instila
solucion salina con adrenalina o vasopresina en el borde
antimesentérico de la trompa, se abre un ojal y se secciona la trompa
a nivel del istmo. El extremo proximal se introduce entre ambas hojas

del ligamento ancho.
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- KROENER: descrita en 1969, mediante minilaparotomia o
colpotomia posterior. Consiste en seccionar la porcién ampular de la

trompa, con sus fimbrias ().

o Esterilizacion en el puerperio inmediato (4

El gran tamano del Utero en el puerperio inmediato obliga a realizar la
apertura del abdomen a la altura del ombligo, transversal curva subumbilical
o media longitudinal. Con ayuda de una torunda se desplazan los angulos
uterotubaricos hacia la incisidn. Una vez expuesta cada trompa, se puede
realizar el procedimiento que se elija: Kroener y Pomeroy son los mas

utilizados.

Se puede realizar con anestesia general, epidural o local.

En series extensas recogidas en la literatura, la esterilizacién postparto no ha

registrado complicaciones.

En cuanto a la seguridad, se recoge un indice de fallos del 2.1% para la
técnica de Kroener y del 0.6% para la de Pomeroy, en un estudio sobre mas de
600 casos. La eficacia puede aumentar si se complementa con la colocacion de
clips; pero se insiste en que el indice de fracasos de la esterilizacidon es siempre
mayor cuando se lleva a cabo en el puerperio, debido al estado edematoso de
las trompas en el puerperio, lo cual puede suponer que cuando éste edema
desaparezca, el clip, la sutura o la electrocoagulacién no hayan sido suficientes

para ocluir completamente su luz.

En un estudio llevado a cabo con 360 mujeres, a las que se les realizd
esterilizacion tubdrica en el puerperio, pero mediante laparoscopia, con anillo

de Yoon:. (50

« No se encontrd diferencia en cuanto a tasa de complicaciones ni fallos,

con respecto a la minilaparotomia.
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« La tasa de recuperacion, el tiempo quirdrgico y la estancia hospitalaria,

mejoraron significativamente.

e Soblo el 6% de los casos presentd edema significativo que obligd a

seccionar las trompas y ligar los extremos por separado.
3.3.2.B MEDIANTE LAPAROSCOPIA

Actualmente, es el procedimiento mas utilizado a nivel mundial para las
esterilizaciones tubaricas. Ofrece ventajas frente a la laparotomia, tales como:
mejor visualizacion de érganos pélvicos, menor tasa de complicaciones y de

estancia hospitalaria, y mayor rapidez de técnica.

La primera referencia data de 1936, por Boesch; posteriormente, Power y
Barnes, en 1941, efectla la coagulacion tubarica laparoscdpica con anestesia

local (43).

Pero es a partir de los afios 60 cuando el desarrollo de las técnicas de cirugia
endoscdpica, con nuevas modalidades de corriente, insufladores automaticos,
fibra dptica... permite que se convierta en un método sencillo e inocuo. (Palmer,

Semm, Steptoe, Cohen y Frangenheim).
UTILLAJE

e Sistema de neumoperitoneo, con insuflacion continua que permita
controlar presion y flujo.

e Sistema de luz “fria”, unido a un sistema éptico.
e Trdcares para Optica y para instrumental accesorio.
e Sistema que permita la oclusidn tubarica:

o Corriente eléctrica: mono o bipolar.

o Calor simple

o Dispositivos mecanicos: anillos de silastic, clips metalicos, plasticos o
mixtos.
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PROCEDIMIENTOS MECANICOS

Gutiérrez-Najar utiliz6 hemoclips a través del culdoscopio, pero no eran lo
suficientemente potentes para asegurar oclusién correcta, y fueron

abandonados por el alto indice de fracasos.

Hulka, utilizé6 una pinza de plastico, con un muelle que asegura su cierre, el

cual se va apretando en los dias siguientes. Su indice de fracasos es del 5%.

Figura 10. Clip de Hulka

Filshie, utilizd una grapa de titanio, recubierta interiormente por silicona. Su

tasa de fracasos se estima entre 0.9 y 4.9%.

Figura 11. Grapa de titanio de Filshie

Yoon, utilizd un diminuto anillo de silicona, con alta tasa de elasticidad y
memoria, que le devuelven sus dimensiones originales después de su

expansion. Contiene un 5% de sulfato de bario para su localizacién radioldgica.

Maria José Palomo Viciana 58



INTRODUCCION

Se coloca a través de una pinza cargada, quedando el anillo colocado en un

bucle de la trompa y provocando la necrosis de ésta. Su indice de fracasos esta

entre el 1 y el 16% (4), dentro de sus complicaciones, la mas frecuente es el

corte de la trompa (1-5%).

Figura 12. Anillo de Yoon

ELECTROCOAGULACION

Este método emplea corriente eléctrica para coagular o quemar una pequeia

porcidn de las trompas de Falopio.

Monopolar

La coagulacion monopolar hace pasar la corriente a través de un
forceps que se coloca en las trompas; la corriente sale del cuerpo de

la mujer a través de un electrodo colocado bajo el muslo.

Fue el primer método descrito de esterilizacion laparoscépica
(Palmer 1962), pero los informes de lesiones intestinales y muertes,
hicieron decaer su utilizacién. Un andlisis posterior demostrd que
tales complicaciones fueron producto de lesiones traumaticas con el

trocar mas que de lesiones térmicas.

Originariamente se realizaba la electrocoagulacion del istmo
tubarico, seccionando las trompas y coagulando los extremos
seccionados. Posteriormente, algunos autores demostraron que la

coagulacién sola, sin seccidn tubarica, era igual de efectiva.
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Las complicaciones de la coagulacién unipolar son: hemorragia por

coagulacién incompleta y lesiones intestinales por quemadura.

« Bipolar

En la coagulacion bipolar, las ramas de las pinzas de coagulacién
acttan, una como conductor y la otra como placa de retorno para la
corriente eléctrica. Asi, la corriente viaja a través del tejido en el
espacio entre las dos ramas y no a través del paciente, por lo que se
trata de una técnica mas segura. Se logran las tasas de fracaso mas
bajas mediante tres coagulaciones sucesivas, no siendo necesario

cortar la trompa cauterizada.

La formacidon de fistulas uteroperitoneales con riesgo posterior de
embarazo o enfermedad inflamatoria pélvica, se reduce al minimo
realizando la quemadura mas proximal a 2 cm o mas del cuerno

uterino.

La técnica de realizacidon consiste en sujetar la porcion istmica media de la
trompa con pinzas bipolares y se aplica corriente eléctrica de radiofrecuencia a

tres zonas adyacentes, con lo que se coagulan 3 cm de trompas.

Actualmente, el método estandarizado en la mayoria de hospitales, es la
electrocoagulaciéon bipolar, por mayor seguridad, y menor tasa de

complicaciones.

Figura 13. Electrocoagulacion bipolar
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Un estudio multicéntrico (estudio CREST), de cohortes, prospectivo, llevado a
cabo en EEUU con un total de 10685 mujeres, seguidas por un periodo de 8 a
14 anos, analiza la tasa de fallos de las distintas técnicas de esterilizacion
tubarica: bipolar, con clip, y la salpinguectomia parcial postparto (s1). Entre sus

resultados detectaron un total de 143 fracasos de la técnica.
Entre estos fracasos encontraron:

« La tasa acumulada de riesgo de embarazo, a 10 afos, fue mayor tras la
esterilizacion con clip (36.5/1000 procedimientos) y mas baja tras la
coagulaciéon monopolar (7.5/1000) y tras la salpinguectomia parcial
postparto (7.5/1000).

« El riesgo acumulado de embarazo también fue mayor entre las pacientes
esterilizadas mas jovenes, con coagulacion bipolar (54.3/1000), y con la
aplicacién de clip (52.1/1000).

Este estudio concluye que, aunque la esterilizacion tubarica es altamente
efectiva, el riesgo de fallo es mas elevado de lo que realmente se informa o se
recoge. Puede haber fracasos diferentes al error quirdrgico por formacién de

fistulas Utero-peritoneales o reanastomosis espontanea.

El riesgo de fistula es menor con el uso de anillos o grapas y son mas
frecuentes en pacientes objeto de cauterizacion de los 2 cm proximales de la
trompa.Este riesgo persiste durante anos tras la esterilizacién, y varia segun el

método utilizado y la edad de la paciente.

Revisando la literatura publicada, un estudio que compara la esterilizacién
laparoscopica con electrocoagulacién bipolar (62 pacientes), frente a la técnica
pomeroy (99 pacientes), se concluye que ambas técnicas no difieren en cuanto
a tasa de fracasos, si en cuanto a tiempo medio quirurgico, resultando
significativamente mas corto el procedimiento bipolar. Concluye que deberia
ser extirpado un fragmento de trompa de al menos 1 cm en el caso de la

técnica Pomeroy, para disminuir la tasa de fallos (sy).
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En una revision sobre la seguridad, eficacia, complicaciones a corto y a largo

plazo y los beneficios no contraceptivos de la esterilizacion tubarica, se

concluye que (s3).

La mayoria de las mujeres se encuentran satisfechas con su decision de

llevar a cabo una esterilizacion definitiva.

Aunque es raro que se produzca fallo de la técnica, éste puede ocurrir

hasta varios anos tras el procedimiento.

La asociacion entre la esterilizacion tubarica y los cambios del ciclo
menstrual no ha podido evidenciarse, observando los dos primeros anos

tras la esterilizacion.

La evidencia muestra que la esterilizacién estd asociada a un menor

riesgo de cancer de ovario y de enfermedad inflamatoria pélvica.

La mayoria de los estudios no muestran cambios ni mejoras en la

satisfaccion sexual tras la esterilizacion.

Las complicaciones durante y después del procedimiento son poco

frecuentes.

La esterilizacion no protege frente a enfermedades de transmisién sexual,
por lo que estas mujeres necesitaria mayor esfuerzo preventivo y
disminuir sus conductas de riesgo en este sentido, que otras mujeres que

utilicen otro método contraceptivo.

Con nivel de evidencia II se establece que son comparables, en cuanto a

seguridad, la laparoscopia y la minilaparotomia.

Los datos del estudio CREST muestran que la tasa de fallo acumulada con
coagulaciéon bipolar es comparable a la tasa de fallo con coagulacidn
monopolar, siempre que se coagule correctamente un fragmento

sustancial de la trompa.
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3.3.2.C ESTERILIZACION TUBARICA POR ViA VAGINAL

Los primeros intentos son muy antiguos, incluso anteriores a los
laparoscépicos. Ya en 1927 y 1929, Mikulicz-Radecky y Freud, intentan ocluir

los orificios tubaricos desde la cavidad endometrial (4s).

Esto puede llevarse a cabo mediante diferentes procedimientos: eléctricos,

quimicos 0 mecanicos.

. ELECTRICOS

Consiste en alcanzar los ostium tubaricos con un electrodo de bajo
voltaje y alta frecuencia. En general, el indice de complicaciones se sitta
alrededor del 4%.Tiene un alto indice de fracasos, mas del 50%, por lo

que se ha abandonado actualmente (4.
. QUIMICOS

o Clorhidrato de quinacrina: de alta eficacia, pocos efectos
secundarios y minimo coste. De las sustancias mas prometedoras en
la esterilizacién femenina. Fue introducido en 1976 por Zipper, Yy
desde entonces se ha ido extendiendo a nivel mundial, hasta llegar a
colocarse en 1992 mas de 175000 47).

Se trata de una sustancia quimica de efectos citotdxicos, que se
coloca en la cavidad endometrial en fase proliferativa del ciclo, y
ejerce su accion sobre el epitelio de la trompa, en su porcion
intersticial, causando un proceso inflamatorio de ésta con destruccidn
posterior, fibrosis cicatricial y oclusion limitada, en principio, a la

porcién intramural de la trompa.

Se coloca en forma de bolita, que se introduce bien mediante
histeroscopia, o bien mediante un aplicador de DIU modificado. Se
necesitan dos aplicaciones con un mes de intervalo entre ellas.

Asociado a prostaglandinas alcanza una tasa de oclusion del 98-99%.
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o Maetilcianoacrilato (MCA): se trata de una sustancia adhesiva
liquida, que polimeriza en contacto con el agua, provocando una
reaccidn inflamatoria de los tejidos, seguida de necrosis del epitelio y

de fibrosis ulterior.

Se coloca en el inicio de la trompa mediante histeroscopia. Al
metilciannoacrilato se le anade una sustancia radiopaca, que permite
su visualizacion posterior. El procedimiento mas usado es el
denominado FEMCEPT, que permite la colocacion transcervical de MCA

tras ocluir la cavidad uterina con un globo hinchable (s4).

El indice de oclusiones es del 70% tras una sola aplicacion, y mas
del 90% tras la segunda, y debe comprobarse la permeabilidad

tubarica mediante histerosalpingografia (s4).
Los motivos de fracaso son:
o Imposibilidad de localizar los orificios tubaricos.
o Espasmo tubarico.

o Perforacion uterina.
e MECANICOS

Son los llamados tapones inertes (ss).

Su utilizacion se inici6 en monas, en las cuales se colocd un tapdn de
teflén con forma de diabolo en el interior de la trompa, asegurandose su
estabilidad mediante un clip que se coloca por fuera de la trompa. Este
clip es elastico y se ajusta al tapdn a medida que los tejidos de la trompa
van cediendo, asegurando asi la oclusion de la misma. Este método era
reversible, y una vez retirado, los animales volvian a fecundar sin

complicaciones sg).
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El primer intento en mujeres se llevd a cabo con una mezcla de
silicona y una sustancia catalitica, a cuyo contacto con la silicona éste se
solidificaba, dejando un molde intratubarico de longitud variable. Se
procuraba que fuese mas ancho en los extremos para evitar su

expulsion.
El indice de oclusiones bilaterales era entre un 71y 78% (s).

Se realizaba histerosalpingografia posterior, y en aquellas mujeres que
mantenian permeabilidad se repetia la técnica, llegando a una tasa de
éxito del 91.3% (57)-

Otros dispositivos insertos por via histeroscopica y que producen

obstruccion tubarica por un mecanismo mecanico son:
o Ovabloc®
o P-block®
o Essure®

o Adiana®

A. OVABLOC

Se trata de inyectar siloxano en la luz tubarica, mediante un catéter, via
histeroscdpica. Su objetivo es ocupar 6cm de longitud tubarica, y su
mecanismo de accion consiste en la pérdida de cilios y cambios

intracelulares en el epitelio tubarico (58).

A los tres meses debe realizarse un control radioldgico para verificar su
correcta colocacidn, con el inconveniente de que pueden ser necesarias
varias proyecciones para poder comprobar la longitud de la oclusidn, asi
como repetirlas pasados dos afos, para demostrar la persistencia de la

continuidad entre los dos elementos del sistema (la silicona y el dispositivo

guia) (59)
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Su tasa de fallo durante la colocaciéon es del 10%, con un 3% de tasa
de complicaciones, que pueden ocurrir hasta los 36 meses tras el
procedimiento: 3 por mil de tasa de fallos de la técnica a los 12 meses, y

del 8 por mil a los 36 meses.

Estas complicaciones, las expulsiones tardias desapercibidas y su
naturaleza de silicona, han hecho que no se generalice dicho método (s,

(59) (60), (61).
B. P-BLOCK

Se trata de un implante formado por un hidrogel (polivinilpirrolidona) y
un nylon liquido, que experimentan una expansidon hidropica una vez

situados en la luz de la trompa.

Su mecanismo de accion es similar al DIU: previniendo la implantacion

embrionaria (62).

Puede colocarse mediante histeroscopia o mediante ecografia, con muy

buena tolerancia bajo anestesia local.

Presenta una tasa de expulsiones espontaneas ente el 5 y 10%, con
control histeroscépico se puede comprobar su colocacién y, en caso

contrario, reponerlo en el mismo acto (3).

Su tasa de prevencién de embarazo es del 99% a los 10 afos de
seguimiento, pero aun asi tampoco se ha extendido el uso de este
método, probablemente por la inseguridad que puede llegar a producir en

las pacientes, ante la posibilidad de expulsion inadvertida (63).
C. ESSURE®

A mediados de la década de los 90, aparece un nuevo método
histeroscdpico en esterilizacion femenina permanente, que parece

aventajar a todos los demas en seguridad y eficacia.
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D. ADIANA®

Debido al gran auge y éxito del método ESSURE®, recientemente han

aparecido nuevos métodos para la esterilizacion tubarica definitiva ambulatoria.

No es de extranar, si tenemos en cuenta que este tipo de método evita la
intervencidon quirurgica, la sedacion anestésica, el ingreso hospitalario y las
irremediablemente tediosas listas de espera, asi como un importante ahorro

econdmico, con la repercusion que esto supone para la sanidad publica actual.
Dentro de ellos hay que destacar el método ADIANA®:

Fue aprobado por la FDA en diciembre de 2005, recibiendo la aprobacién
para su fabricacién por parte de la Comunidad Europea (CE), en enero de
2009. Esto permitié que, actualmente, se fabrique en 27 paises de la Union
Europea (UE).
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4 ESSURE

Figura 14. Dispositivo ESSURE

4.1 HISTORIA DEL DESARROLLO DE ESSURE

Inicialmente, Essure fue disefiado por un grupo de ingenieros, entre los que
destaca Julidan Nicolcheff, a partir de modificaciones de un sistema que fue
ideado originariamente para el tratamiento de los aneurismas cerebrales. Sus
caracteristicas en cuanto a flexibilidad y pequefio tamafio hicieron pensar en la
posibilidad de utilizarlo para su anclaje en la luz tubarica, un conducto
igualmente tortuoso, fragil y facil de perforar. Se idearon 20 versiones del

método y, tras diez afios de pruebas, Conceptus inicio los primeros ensayos (s4).

Inicialmente fue denominado STOP (Selective Tubal Occulision Procedure).
Fue desarrollado por Conceptus, Inc. (San Carlos, CA, USA), aunque

posteriormente se modificd su denominacién por motivos de marketing.
Aprobado por la FDA como control permanente de la natalidad en 2002.

Consiste en un método de esterilizacion definitiva, mediante la colocacién de

este dispositivo en el interior de la luz tubarica.

Similar a los stents cardiacos, se trata de una doble hélice expandible: la
externa, de titanio y niquel (nitiol) y la interna de acero inoxidable. Expandido,

tiene un didmetro de 2mm vy longitud de 4 cm. En su interior contiene fibras de
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Dacron, responsables de la reaccion inflamatoria que causara la fibrosis y

obstruccidn tubarica ( s4).

El microinserto esta acoplado a un alambre de introduccién y a un catéter de
liberacion. La totalidad del conjunto esta enfundada dentro de un catéter de
introduccion. Este sistema esta acoplado a un mango, que facilita la
introduccidon y despliegue del dispositivo. Junto con el sistema ESSURE, se
suministra una guia disefiada para ayudar a proteger el dispositivo cuando se
hace pasar éste a través del orificio de goma del canal de trabajo del

histeroscopio.

4.2 MECANISMO DE ACCION DE ESSURE

- ElI ESSURE esta disenado para un solo uso.
- Se trata de un implante permanente.
- Se suministra estéril (esterilizado con gas de 6xido de etileno).

- Se introduce, via histeroscopica, en la seccién proximal de la luz de la

trompa de Falopio.

- El microinserto provoca una respuesta tisular benigna, de naturaleza local,
fibrotica y oclusiva, que consigue que se fije firmemente el dispositivo en el

interior de la trompa.

Puede ser colocado bajo sedacion con anestesia local (bloqueo paracervical),
o directamente, si la paciente lo tolera, solamente tras un analgésico y una

benzodiacepina oral.

No precisa anestesia general ni incisiones quirdrgicas.
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4.3

INCONVENIENTES

Inherentes a las dificultades de la histeroscopia y de la canalizacion de las

trompas.

Se considera normal que haya entre un 5 y 15% de fracasos por su

imposibilidad de colocacion de los dispositivos (s5) , frecuencia que disminuye

progresivamente con la experiencia del histeroscopista.

4.4

4.5

COMPLICACIONES: (<del 5% de casos)

Perforacion de trompa o del cuerno uterino
Problemas post implantacion (infeccién, hemorragia, dolor) ().

La tasa de migracion secundaria o expulsion puede alcanzar el 5% 7).

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION (en ficha técnica)

. Situar a la paciente en posicién de litotomia.

Introducir espéculo para acceder al cuello uterino, y aplicar solucidn

antibacteriana.

La anestesia local es el método recomendado. Se puede administrar un
bloqueo paracervical. Si fuera necesario, también puede administrarse
midazolam (por via iv), o un medicamento similar para prevenir o reducir

las molestias.
Introducir histeroscopio, con canal de trabajo mayor o igual a 5 French.

La distension de la cavidad uterina se consigue mediante la infusién de
suero salino fisioldgico a través del canal de trabajo del histeroscopio.
Esta distensidn permite identificar, mediante visualizacion directa, los

ostium tubaricos.
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6. Una vez localizados los ostium, se coloca la guia a través del tapon de
sellado del canal de trabajo del histeroscopio. La llave de paso del este
canal deberd permanecer abierta. Hacemos pasar el sistema de

introduccion ESSURE a través del la guia y a través del canal de trabajo.

7. Haremos avanzar el dispositivo hacia el interior del ostium tubarico, de
forma lenta y sostenida para evitar espasmos, hasta que el marcador de
posicidn negro se sitle a nivel del ostium (esto indica que el microinserto
se extiende desde el segmento intramural distal, hasta los segmentos
istmicos proximales de la trompa). Esta es la colocacion ideal para el

dispositivo.

8. Si encontramos demasiada resistencia al avance del catéter, (si se dobla
o flexiona, o si el marcador negro no se consigue situar junto al ostium),
no se debe volver a intentar la colocacion del microinserto, ya que existe
riesgo de perforacion uterina o de colocacion involuntaria en la

musculatura uterina, en lugar de en el interior de la luz de la trompa.

9. Si no se consigue la colocacién del microinserto transcurridos 10 minutos
de intento de canulacion por trompa, el procedimiento debera

suspenderse.

10.Una vez introducido el catéter hasta el marcador de posicion negro,
estabilizamos el mango del microinserto contra la camara del
histeroscopio u otro objeto fijo, con el fin de evitar el avance involuntario

del sistema durante la retraccion del catéter.

11. A continuacion giramos la rueda del mango con el pulgar, hasta encontrar
tope, (veremos que el marcador negro se aleja del ostium, hacia el
histeroscopio). Esto deja al descubierto el microinserto, aln enrollado

sobre su eje.

12.Para confirmar la posicién correcta, debemos ver la marca dorada justo

en el exterior del ostium.
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13.En este punto, pulsamos en botdn situado en el mango, que va a permitir

gque podamos seguir girando la ruedecilla.

14.Continuamos girando la ruedecilla hasta un nuevo tope. Con esto habra

finalizado la liberacion del dispositivo, y retiramos el catéter guia.
15.Repetimos la operacion en la trompa contralateral.

16.Para una colocacion correcta deben quedar entre 3 y 8 espiras visibles en
cavidad uterina.

17.Una vez colocado el microinserto, y liberado en la trompa de Falopio, NO
debe intentarse extraer histeroscOpicamente, a menos que hayan

quedado 18 6 mas espirales en cavidad uterina.

Figura 15. Insercion de Essure

Deployed Essurn
Tubal esthum micio=insart
Quter colis farmer
I tering cavity
Wwraslubal
Junction

Figura 16. Essure normoinserto

El tiempo medio que precisa el dispositivo para producir la oclusidn completa
de la trompa se establece en tres meses. Tras este periodo se comprueba su

correcta colocacion mediante una prueba de imagen:
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- Radiografia (Rx) pélvica antero-posterior: es la prueba de eleccidn, se
considera colocaciéon correcta cuando la separacion entre los extremos de
ambos essures es de 4cm como maximo, y ambos estan alineados y
simétricos. Si esto no se produce, o existe duda sobre su colocacién, debe

realizarse una HSG (6 ecografia).

Figura 17. Control radiolégico de Essure
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- Ecografia transvaginal: han de observarse los extremos de los essures en

el espesor miometrial e incluso alcanzando el endometrio.

Figura 18. Control ecografico Essure
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- Histerosalpingografia (HSG): comprobando que no exista paso de

contraste a peritoneo.

r -

Figura 19. Control por HSG de Essure

Hasta el momento de la comprobacion radioldgica de los dispositivos, la

paciente debe mantener un método anticonceptivo alternativo.
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Figura 20. Essure 3 meses postinsercion

Si tras los tres meses de la insercion, en cualquiera de las pruebas de

confirmacion, encontramos que uno o ambos dispositivos, tienen una

ubicacion insatisfactoria, la propia ficha técnica del producto nos ofrece las

directrices a seguir:

1.

Expulsion bilateral de los microinsertos, con oclusion bilateral: se
debe informar a la paciente de que tiene la opcidon de someterse a
esterilizacion quirdrgica, o confiar en la oclusion proximal bilateral, con la
posibilidad de que la prueba de confirmacion de ESSURE (HSG), indique un

diagnostico falso positivo de oclusidn tubarica.

Expulsion bilateral de los microinsertos, con oclusion de una
trompa y permeabilidad de la contralateral: puede considerarse la
opcion de volver a colocar otro dispositivo en la trompa permeable,
informando a la paciente de que la prueba de comprobacién (HSG), puede
ofrecer un resultado falso positivo de oclusidn tubarica. También informarla

sobre la opcidn de esterilizacion quirdrgica.

Expulsion unilateral de un microinserto 6 ubicacion insatisfactoria
del mismo (en el miometrio o en cavidad peritoneal), con el
microinserto contralateral en ubicacion correcta: si la HSG muestra
que hay un bloqueo tubarico en la trompa que expulsd el dispositivo, 0

donde deberia estar colocado; la paciente puede fiarse de las obstruccion
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tubarica proximal de esta trompa, con la posibilidad de un falso positivo de
obstruccion en la prueba, e informar sobre esterilizacién quirtrgica. Si la
HSG muestra que hay permeabilidad en la trompa en la que deberia estar
colocado el ESSURE, se puede ofrecer la posibilidad de volver a colocar otro

dispositivo. O bien que se someta a esterilizacién quirdrgica.

4. Microinserto con ubicacidn insatisfactoria y con el contralateral:

- Expulsado
- Ubicacion insatisfactoria (en miometrio o en cavidad peritoneal)

- Ubicacion insatisfactoria proximal: >50% de la longitud del dispositivo

aparece en cavidad uterina

- Ubicacion insatisfactoria distal: el microinserto esta en la trompa, pero
el extremo proximal estda a mas de 30mm del medio de contraste que

llena los cuernos uterinos

En estos casos se debe informar a la paciente de la opcidén de someterse a

esterilizacion quirdrgica.

Si es necesario retirar el dispositivo en alguno de los casos, y no es
posible por histeroscopia, puede que sea necesario realizar una intervencién

quirdrgica.

Si alguna paciente opta por esterilizacién quirurgica, después de alguno de
los casos descritos anteriormente, deberan ocluirse ambas trompas, haya o no
algun microinserto colocado en una ubicacidon satisfactoria. El pinzamiento o
cauterizacion de la trompas debera realizarse en posicion distal respecto al
microinserto ESSURE.

4.6 EXTRACCION DE UN MICROINSERTO ESSURE

Una vez implantado, no debe intentarse extraer histeroscopicamente, a

menos que queden 18 o mas espirales en cavidad uterina.
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Si hay indicacién de retirarlo, debera intentarse inmediatamente después de

su colocacidn, siguiendo los siguientes pasos:
- Introducir un instrumento prensor por el canal de trabajo del histeroscopio.

- Sujetar la espiral exterior del microinserto, e intentar sujetar conjuntamente

las espirales externa e interna del dispositivo.

- Tirar hacia atras del instrumento prensor y del histeroscopio al mismo

tiempo, de manera que todo el sistema se extraiga del Utero a la vez.
- Las espirales externa e interna podria estirarse durante la extraccion.

- Puede administrarse analgesia o anestesia a la paciente, para disminuir o

evitar molestias.

- Si se consigue extraer completamente el dispositivo, debera intentarse

colocar otro.

- Si el médico no quedase totalmente convencido de que ha extraido la
totalidad del microinserto, NO debe intentar colocar otro en esa trompa, y
deberd hacerse una radiografia posterior para determinar si ha podido

quedar algun fragmento del dispositivo.

4.7 FRACASO DE ESSURE

En  bibliografia revisada hasta abril de 2010, el embarazo tras la
esterilizacion tubarica con el método ESSURE, es raro. Solo hay dos gestaciones
espontaneas documentadas tras un uso adecuado, correcta colocacion vy

confirmacion de la oclusion tubarica con histerosalpingografia a los tres meses

(68), (69).

Asi como cuatro casos documentados de partos con recién nacido vivo en

gestantes con Essure encontrados en la bibliografia revisada s), (69), (70).
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Este bajo indice de fracasos, hace que el riesgo de una gestacion con Essure
sea desconocido, tanto para el feto como para la madre. Asi bien, en los casos
recogidos en la bibliografia, se describen embarazos llegados al término sin

consecuencias, ni para la madre ni para su recién nacido (es).

4.8 OTRAS INDICACIONES DE USO PARA ESSURE

Actualmente el método Essure estd empleandose en pacientes
diagnosticadas de hidrosalpinx, como tratamiento del mismo, previamente a ser
sometidas a FIV. Sobre todo en pacientes infértiles con contraindicacion de
laparoscopia (71), Ya que el paso de minimas cantidades de este liquido tubarico
a la cavidad uterina, puede tener consecuencias nocivas y toxicas sobre el

futuro embrion.

4.9 ESTUDIOS Y ENSAYOS CLINICOS

El primer trabajo sobre el dispositivo STOP fue publicado en 2001 (2 y

en él se pretendian cuatro objetivos principales:

1. Estudiar la viabilidad de colocaciéon de al menos uno de los dos
dispositivos, por via histeroscopica, en mujeres que iban a ser

sometidas a inmediata histerectomia por patologia benigna.
2. Registrar las posibles complicaciones durante la insercion.
3. Evaluar el impacto histoldgico en la trompa.

4. Comprobar la tasa de obstruccion mediante HSG.

Resultados:
- Se aplicd a 43 pacientes.

- Colocacién exitosa, en al menos una de las trompas, en el 77% de los

casos, y en el 68% de los intentos.
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- La respuesta tisular fue una reaccion inflamatoria aguda, que con el
tiempo se convirtid en cronica y en fibrosis oclusiva de la luz, con pérdida

de la arquitectura en ese segmento de la trompa.

- La oclusién tuvo lugar en todos los casos en los que el dispositivo fue

correctamente colocado, con un seguimiento entre 24h y 13 semanas.

- Tiempo medio (entendiendo éste como la duracion desde la introduccion

hasta la retirada del histeroscopio) 15 minutos.

- Tasa de expulsién inadvertida de alguno de los dispositivos 3/43 (7%).

Desde entonces se han publicado multitud de trabajos, acerca de los
resultados, de la tolerancia, de la tasa de éxitos, fracasos, de las

complicaciones, etc, de éste método.

Cabe destacar el PRIMER ENSAYO CLINICO, prospectivo, no randomizado,

en Australia, publicado en 2001 (73).

- Reclutd a 130 mujeres.
- Consiguio un 85% (111/130) de inserciones bilaterales.

- Todas con anestesia paracervical, premedicadas con supositorio de AINE,

y dos tercios con sedacion iv.
- Tasa de complicaciones < 5%.
- Muy buena tolerancia del procedimiento.

- Impermeabilidad tubarica en el 98% de los casos a los tres meses

(comprobada mediante HSG), y en el 2% restante a los seis meses.
- No se registraron embarazos en 1894 mujeres-mes.

- Tasa de expulsion inadvertida 1/130 (0.8%).
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Posteriormente se publicaron DOS ESTUDIOS MULTICENTRICOS,
INTERNACIONALES Y PROSPECTIVOS (s7)(74) publicados en 2003:

Estudio en fase II ()
« Se partié de una cohorte de 227 mujeres.
« Tasa de éxito de colocacion bilateral del 90%.

« Causas de fallo de insercion: anatdmicas (48%), relacionadas con el
procedimiento (26%), fallo técnico del dispositivo (19%) y otras no

especificadas (7%).

« Efectos adversos en el 7% de las pacientes: dolor pélvico tras insercion,

nauseas o vomitos.

o Tolerancia descrita como buena o excelente en el 90% de los casos al

terminar el procedimiento, y en el 98% a los tres meses.

« Todas ellas habian sido medicadas con AINES 30-60 minutos antes, bajo
anestesia paracervical con 10ml de lidocaina al 1%, con sedacién

consciente iv en el 98% de los casos.
o Todas dadas de alta entre 1-2horas.

« Oclusion tubdrica, demostrada mediante HSG, en el 96%, y en todos los

casos a los 6 meses.

« En los casos de colocacidon correcta se comprobd el 100% de eficacia
contraceptiva tras 6015 mujeres/mes, con seguimiento medio de 36

meses.
« Tiempo medio de colocacion 18 minutos.

« Tasa de expulsidn inadvertida de algun dispositivo 15/227 (6.6%).

Maria José Palomo Viciana 81



INTRODUCCION

Estudio en fase III (;4)
« Se tratd a un grupo de 507 mujeres.
« Tasa de éxito de colocacion bilateral del 92%.

o Causas de fallo de insercion: anatdmicas (77%), relativos al

procedimiento (21%), y otros (2%).

» Efectos secundarios inmediatos en el 7%, sobre todo por causa de

colocacion no satisfactoria de los dispositivos (60% de los casos).
» Buena tolerancia global al alta, 88%.

« Confort a los tres meses del procedimiento: excelente en el 99% de los

Casos.

« Todas fueron premedicadas 30-60minutos antes con AINE y se les aplico

anestesia paracervical. Sedacién iv en el 40.8% de los casos.

« Obstruccién comprobada mediante HSG a los seis meses: 87% (aqui se
consideraron las pérdidas de seguimiento y las malposiciones de los

dispositivos).

« Ningun embarazo tras 9629 mujeres/mes de exposicion, con un

seguimiento medio de 21.4 meses.
« Tiempo medio de colocacion 13 minutos.

« Tasa de expulsidn inadvertida de algun dispositivo 19/507 (3.7%).

Comentar que en los cuatro estudios (72), (73), 67), 74), 2/3 de las pacientes
refirieron dolor postoperatorio tipo cdlico hipogastrico, pero ninguna de ellas
presentd molestias por el hecho de ser portadoras del sistema. Todas ellas
experimentaron leves pérdidas hematicas tras la insercién, con una duracidn

media de cuatro dias.
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En la siguiente tabla se exponen los resultados comparativos de estos cuatro

estudios, sobre todo en cuanto a datos de eficacia y seguridad del sistema

Essure.
PARAMETRO Valle (2001)  Kerin (2001) Kerin (2003)  Cooper (2003)
N° pacientes 43 130 227 507
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% anatomicas
anatomicas

Perforaciones/expulsiones

3/43 (7%)

1/130 (0.8%)

7/227 (3.1%)

19/507 (3.7%)

Tolerancia >95% >95% >95% >95%

Obstruccion 3m: 100% 3m: 98% 3m: 96% 3m: 97%
6m: 100% 6m:99%

Eficacia (mujeres/mes) - (1894) (6105) (9629)

Tabla 2. Resultados comparativos de ensayos clinicos iniciales

e  *Anestesia: paracervical en >95% de los casos.
e  ** Ge considero éxito la colocacion unilateral

. N/C: no conocido

4.10 CONTRAINDICACIONES para este método (descritas en ficha

técnica del dispositivo):
« La paciente no esta segura de querer esterilizarse definitivamente.

» Embarazo o sospecha de embarazo.

« Parto o finalizacion de un embarazo en su segundo trimestre, menos de 6

semanas antes de la colocacion del microinserto ESSURE.
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« Infeccidn pélvica activa o reciente.

« Cervicitis aguda no tratada.

« Hemorragia vaginal grave o idiopatica.

« Tumores ginecoldgicos malignos (diagnosticados o sospechados).

« Constancia de anomalias, en la cavidad uterina o en las trompas de
Falopio, que dificulten o imposibiliten la visualizacién de los ostium

tubaricos o la canulacién de la parte proximal de las trompas.

» Alergia a los medios de contraste (puede que sea necesario realizar una
histerosalpingografia tres meses después de la colocacién del

microinserto).

« La paciente esta tomando corticosteroides.

4.11 CRITERIOS DE INCLUSION (especificados en los estudios

multicéntricos internacionales (67) (74):

« Mujeres entre 21 y 40 afos.
« Mujeres que deseen contracepcidén permanente

« Mujeres que acepten el riesgo de quedarse embarazadas cuando confien

Unicamente en el dispositivo como contraceptivo.
« Mujeres con 4-8 coitos, como minimo, por ciclo.
« Mujeres que tengan, al menos, un hijo vivo.

« Mujeres con una relacion mondgama y con bajo riesgo de contraer

enfermedades de transmision sexual.
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« Mujeres que acepten la colocacién de los dispositivos bajo control
histeroscdpico en una consulta ambulatoria o quiréfano ambulatorio y que

acepten el riesgo del fallo de insercién.

« Mujeres dispuestas a utilizar un método barrera o anticonceptivos orales
durante los tres primeros meses tras la insercion. Entre los métodos de
barrera aceptables se incluye: diafragma, preservativo y tapones
cervicales con espermicida. Entre los no aceptables de la contracepcion
alternativa se incluyen: la depoprogevera, los dvulos espermicidas, el

DIU, el ogino, las esponjas y el coitus interruptus.

o Mujeres dispuestas a mantener un registro de sus coitos y

menstruaciones durante seis meses tras la colocacion del dispositivo.

« Mujeres con reglas regulares y ciclicas los 2 meses previos a la colocacién

del dispositivo.
« Mujeres que estén dispuestas a acudir a todas las visitas del estudio.

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

informado.
« Mujeres cuyo peso oscile entre los 41 y 136 kg.

» 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.

Asimismo, estos primeros estudios multicéntricos internacionales contaban
con una larga y estricta lista de factores, que excluian a gran nimero de

pacientes de ser candidatas a ESSURE, son los siguientes:
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4.12 CRITERIOS DE EXCLUSION:

« Mujeres a las que les esté médicamente contraindicado el embarazo.
» Mujeres inseguras en cuanto a su deseo de finalizar su fertilidad.

« Mujeres con una cavidad uterina o trompas anormales, ya conocidas, que

hagan dificil la visualizacién o el acceso al ostium tubarico.
« Mujeres con neoplasia cervical o uterina, o sus precursores, ya conocidos.
» Mujeres con cervicitis aguda no tratada.

« Mujeres con sangrado uterino anormal o intermenstrual, en los 2 meses

previos a la colocacién del dispositivo.

e Mujeres que no hayan tenido, al menos, 2 reglas normales tras los

siguientes acontecimientos:
A)  Nacimiento, abortos o finalizacién de una gestacion.
B) Inyecciones de depoprogevera.
C) Periodos irregulares tratados con anticonceptivos orales.
D) Extraccién de implantes (levonorgestrel o desogestrel).

o Mujeres con periodos irregulares previamente o durante el uso de un

DIU, y que no hayan tenido 2 reglas regulares desde que se extrajo.

« Mujeres con historia de dolor pélvico crénico, dismenorrea o dispareunia

grave.

« Mujeres a las que les ha sido extirpada, ligada o intervenida una o las dos

trompas.

« Mujeres con antecedente de embarazo ectodpico.
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« Mujeres con enfermedad tubarica, ovarica o endometrial no resuelta.

« Mujeres diagnosticadas de endometritis postparto o infeccion postaborto

en los ultimos 3 meses.

« Mujeres actualmente diagnosticadas de enfermedad pélvica inflamatoria o

con antecedentes de la misma, sin embarazo posterior.
« Mujeres con contraindicaciones quirurgicas.
« Mujeres con alergia conocida al contraste yodado.
« Mujeres con alteraciones inmunoldgicas o reumatoldgicas actualmente.

e Mujeres que rechacen el uso de los métodos alternativos de
contracepcion (durante los 3 primeros meses tras la insercion de los

dispositivos).

« Mujeres que hayan tenido un parto o un aborto (mayor de 12 semanas) a

menos de 6 meses de la colocacién de los dispositivos.

« Mujeres a quienes se haya practicado una reanastomosis tubdrica para

favorecer el embarazo, o cirugia reparadora de trompas.
« Mujeres con historia de tratamientos de esterilidad.
« Mujeres diabéticas y/o hipertensas, no controladas con medicacion.

« Mujeres con dolor pélvico crénico tratadas por este problema en los

ultimos 12 meses.

4.13 COMPARATIVA ENTRE METODO ESSURE® Y ADIANA®

Al igual que el ESSURE®, el método ADIANA® consiste en un método de
contracepcion definitivo, seguro, simple, minimamente invasivo, cuyo
mecanismo es estimular el crecimiento de tejido fibrético propio alrededor de

un delgado dispositivo, que es colocado en el interior de las trompas de Falopio.
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Su colocacién por tanto, también se realiza de forma ambulatoria, sin cirugia,
sin anestesia, y pudiendo incorporarse la paciente a su vida habitual al dia
siguiente (75). El material del que esta hecho es silicona, material muy conocido
y utilizado en multiples técnicas e intervenciones médicas. Tiene el tamaino de
un grano de arroz, y es colocado en el interior de la luz tubarica mediante

histeroscopia.

Su mecanismo de accidén se basa en producir una lesién en el interior de
cada trompa mediante radiofrecuencia, posteriormente se deposita este
pequefo dispositivo de silicona, el cual creara tejido cicatricial que al cabo del

tiempo obstruira la trompa.
Pasos:

« Se introduce un catéter en cada trompa mediante la realizacién de una
histeroscopia, el catéter libera energia durante un minuto, mediante una
radiofrecuencia, lo que creara una lesion superficial de aproximadamente

5mm, a 1 cm del ostium tubdrico.

« Un pequeino dispositivo del tamafio de un grano de arroz (3-5mm) se
deposita en el interior de cada trompa justo donde se produjo la lesion

por radiofrecuencia.

o Durante los tres meses posteriores a la realizacion de la técnica debe
utilizarse otro método anticonceptivo alternativo, hasta que se produzca
el crecimiento de tejido cicatricial alrededor del dispositivo depositado,

que finalmente ocluya la trompa.

« A los tres meses se realiza una histerosalpingografia para confirmar la
oclusiéon de ambas trompas. Los ovarios continuan ovulando tras la
realizacion de este procedimiento, pero esos O6vulos no podran ser
fecundados debido a que no podran atravesar las trompas al estar estas

bloqueadas.
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Su eficacia contraceptiva es del 98.4%, basado en los estudios de los que

se dispone, con una experiencia actual de tres anos.

Una diferencia con el método ESSURE es que este dispositivo, ADIANA,
queda en su totalidad contenido en el interior de la trompa, sin que el extremo
alcance la cavidad uterina, lo cual no influye ni dificulta la posibilidad de realizar

pruebas uterinas posteriores, o una posible FIV, etc.

RIESGOS de Adiana®: como cualquier procedimiento médico, no esta exento
de riesgos asociados como:

« Minimo riesgo de embarazo.

« Colocacién incorrecta del dispositivo.

« Sintomas durante o inmediatamente después del procedimiento:
A) Calambres leves o moderados
B) Spotting o sangrado vaginal
C) Dolor pélvico o lumbar

D) Nauseas

Para la colocacion de Adiana después de un parto, se recomienda esperar,

como minimo, tres meses.

El tiempo medio para la colocacion del dispositivo es de 12 minutos, y al
igual que con el ESSURE, se debe esperar un minimo de tres meses para que el
tejido de granulacién producido alrededor de Adiana, obstruya por completo la
luz tubarica. Esto sera comprobado mediante histerosalpingografia, entre tanto,

la paciente debe utilizar un método contraceptivo alternativo.
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Durante el 2009 fue implantado a unas 70.000 mujeres, aproximadamente,
en EEUU(75),

Realizando busqueda bibliografica, aun no se han publicado ningun estudio

sobre dicho método en nuestro pais.

Comparando ambos métodos, Adiana® y ESSURE®, encontramos los

siguientes resultados: (7s)

4.13.1 % DE COLOCACION BILATERAL:
ESSURE ®

La tasa de colocacion bilateral establecida es del 94.6% (77). Inicialmente,
esta tasa fue menor, de un 86%, basada en la primera generacion de estos
dispositivos. Durante el periodo 2003 a 2007, se utilizd el modelo de segunda
generacion, ESSURE® 205, al cual corresponde esta tasa de colocacion
(94.6%). Sin embargo, recientes estudios, han incluso aumentado esta tasa de

colocacion, como muestra a continuacion (Figura 22)

Maria José Palomo Viciana 90



INTRODUCCION

100%

B0% =

B0% —

F04%

H0%

0%

40% —

30%

20%

10%

0% , , , ,

Current Kerin'! Levie®? Ubeda™ Arjona'
Labeling? (n = 102) (n = 102} {n = B5) {n = 1630)

Figura 22. Tasa de colocacion bilateral del Essure

La principal causa del fracaso de colocacion fue anatdmica, con casi la mitad
de los casos atribuibles a obstruccidn o estenosis de los ostium tubaricos. El uso
de AINES previamente al procedimiento se asocié con una mayor tasa de éxito,
mientras que la obesidad y los antecedentes de cirugia abdominal previa no se

asociaron con tasas menores de insercion.

A partir de 2007, la compaiia aprobd el modelo 305, el cual eliminaba la
necesidad de rotar el dispositivo para liberarlo de su guia. Los datos sobre la

colocacién del modelo 305 se estan recogiendo actualmente.
ADIANA®

Su primer ensayo clinico, sobre 645 mujeres, tuvo un % de éxito de
colocacion bilateral de un 94% (604 casos). Después de un segundo intento se
alcanz6 una tasa del 95% (611 casos). En los 34 casos en los que no se pudo
colocar el dispositivo se describieron, sobre todo, causas anatémicas (estenosis
tubaricas, ostium lateralizados, adherencias uterinas). No existen datos
recogidos sobre indice de masa corporal en estas pacientes o antecedentes

quirurgicos.
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4.13.2 EFICACIA
ESSURE®

Combinando datos de estudios en fase II y ensayos clinicos, no se han
descritos embarazos en 643 participantes, las cuales constituyen un total de
29357 mujeres- mes de seguimiento. Kerin, aunque en su estudio no se

produjo ningun embarazo, si que ha descrito 37 casos, desde 1997 hasta 2004.

(102):

« De estas mujeres, el 16% estaban embarazadas antes de la colocacidn

del dispositivo.
« 19% se quedaron posteriormente a una mala interpretacién de la HSG.

« La mayoria, 21 (57%), se debieron a una inadecuada respuesta al
procedimiento.

Se concluyd que la mayoria de los embarazos podrian ser evitados: llevando
a cabo el procedimiento en fase proliferativa del ciclo, utilizando un método
anticonceptivo de confianza hasta comprobar la oclusion con la HSG, y

ajustandose al protocolo de la HSG con un informe preciso de la misma.

Levy y col (78, recogieron 64 casos de embarazos, entre un total de 50000
procedimientos, recogidos por el fabricante hasta diciembre de 2005. La
mayoria de ellos ocurrieron en pacientes sin seguimiento adecuado, HSG mal
interpretadas, embarazos no detectados y fallo en el seguimiento de los

principios generales del prospecto del producto.
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Datos que se exponen en la siguiente tabla:

Causa de embarazo [\ % del Total
Incumplimiento por parte del médico o paciente 30 47
Interpretacion incorrecta de radiografia o HSG 18 28
Embarazo en curso en el momento de la insercion 8 12.5
Fallo mecanico del dispositivo 1 1.5
Otros 7 11
Total 64

Tabla 3. Causas de embarazo

Comparando estos datos con el estudio (CREST), Collaborative Review of
Steririlization, se concluyd que la oclusion tubarica transcervical estaba seguida
solamente por la ligadura monopolar, en términos de efectividad. La oclusion
histeroscdpica con Essure representa la mas efectiva de todas las técnicas de
esterilizacion femenina o masculina, en el tiempo observado. No habiendo

embarazos debidos a fallo del método.
ADIANA®

Datos de EASE (Evaluation of the Adiana System for Sterilization Using
Electrothermal Energy), fueron presentados al Comité Consultor de Procesos

Médicos en Obstetricia y Ginecologia de la FDA en diciembre de 2007 (79).
En este estudio, 570 mujeres documentaron la oclusidn tubarica en la HSG.

Durante el primer afio de seguimiento se produjeron 6 embarazos, la mitad
atribuidos a verdadero fallo del método, y el resto a una mala interpretacién de
los resultados de la HSG.
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Durante el segundo afio, se describieron 3 embarazos mas, parece ser como
resultado de fallo del método. Le tercer afio no se produjo ninguno mas; y a los

42 meses tras la insercidon de produjo otro caso.

El riesgo de fallo acumulado fue de 1.08% en el primer ano, y de 1-82% en

el segundo ano.

4.13.3 SATISFACCION DE LA PACIENTE
ESSURE®

Comparado con la ligadura por laparoscopia, éste método ofrece ventajas
significativas a las pacientes, ya que puede ser llevado a cabo en consulta, sin

anestesia quirurgica, etc.

Segun Arjona and col. g0y en un estudio con 1615 pacientes, un 86.5%
(1398) de las pacientes consideraban excelente o muy bueno este método. 166
casos (10.2%), sintieron dolor similar a una menstruacion, y solo el 3.1%

sintieron dolor intenso, mayor que menstruacion.

Estos datos fueron corroborados por un estudio francés con 1032 muijeres,
de las cuales un 90% volvieron a su vida diaria en menos 24h, y el 80% de

aquellas en las que se aplicd anestesia local volvieron al trabajo al dia siguiente

(81)-

En un estudio prospectivo, de cohorte, que compara la ligadura por
laparoscopia con el método ESSURE®, en un total de 89 mujeres, Duffy and
col g2y mostraron que el 82% de las pacientes con dispositivo consideraron su
tolerancia al procedimiento como excelente o muy buena, en contraposicion al

41% de las pacientes sometidas a laparoscopia.

A los 90 dias, el 100% de las pacientes con Essure estaban satisfechas con

su recuperacion, frente al 80% de las sometidas a ligadura laparoscdpica.
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ADIANA®

En el estudio EASE, en el 53% de las pacientes el procedimiento se llevé a
cabo sin sedacién iv. Segun estos datos, el 98% de estas pacientes (645) “muy

bueno” o “excelente”.

Aln no se han publicado estudios sobre la insercién de adiana sin anestesia

local.

4.13.4 SEGURIDAD
ESSURE®

En los estudios en fase II se recogieron datos de 745 mujeres, a las que se
colocé el dispositivo entre 1998 y 2001, y no se recogid ningun efecto adverso
grave (lesion vesical o vascular, muerte...). Aunque se describid un 2.8% de
casos de perforacion. Resultados similares describen Chern and Siow, que no
describen ningun dato preocupante en cuanto a seguridad en una revisién de

80 pacientes, en Singapore (g3).

Una revisiébn de la base de datos de la FDA, desde la introduccién del
Essure® en 2002 hasta abril de 2009, tampoco encontré efectos adversos
mayores. Si se describen 3 casos de dispositivos clavados en estructuras
abdominales, que precisaron su extraccion tras procedimientos complicados

(por perforacion uterina) (s4).

Aunque es extremadamente raro, se ha descrito dolor insidioso, continuo,
tras el procedimiento (incluso con una correcta colocacidon de los dispositivos),

el cual mejoro tras la extraccion de los mismos (gs).

Connor publicd una revisidén de los casos publicados entre enero de 2004 y
enero de 2009 (g6): describié 5 embarazos, incluyendo 4 embarazos ectdpicos),
todos en menos de un afio tras la insercién. Una de las pacientes se quedd

embarazada en los 3 primeros meses tras la colocacion.
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También describid 2 casos de embarazo tras un afio del procedimiento.

Revisando la HSG de estos casos, en uno de ellos se observd una colocacion
proximal incorrecta, mientras que en otras HSG no se encontr6 mala

colocacion.

Las 4 pacientes de los embarazos ectdpicos no se realizaron la HSG de

control y se quedaron embarazadas a los 4 meses del procedimiento.
No se describieron efectos adversos por el uso de resonancia magnética.

Finalmente, se puede concluir que el Essure es un método seguro como
alternativa a la ligadura tubarica habitual, para aquellas pacientes con
enfermedades y patologias importantes (patologia cardiaca severa), que

supongan un riesgo quirurgico afiadido ((s).
ADIANA®

Posee un buen perfil de eficacia, segun los datos a 12 meses del estudio
EASE. De los 645 procedimientos de este estudio, la Unica complicacién notable
fue un caso de hiponatremia, el cual fue tratado con una dosis Unica de
diurético, sin mas problema. Aunque los pormenores de este caso no estan
recogidos, la explicacion presumible es una excesiva absorcion de glicing,

utilizada como medio de distension.

El volumen medio de glicina absorbido durante el procedimiento fue de

182ml. Este volumen no se recogid en la paciente con hiponatremia.

Dada la minima cantidad de absorcién, y la falta de vias venosas abiertas
durante el procedimiento, no es esperable que la hiponatremia suponga un
riesgo importante. Sin embargo, al producirse estos casos, deberia aclararse y
estudiarse profundamente el sistema Adiana®, especialmente en cuanto al uso

de glicina se refiere.

Se describieron dos embarazos ectopicos que fueron tratados con

metotrexate. No se recogid ningun caso de perforacidon uterina o tubarica, o
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algin efecto adverso relacionado con la aplicacion de radiofrecuencia o
colocacion del dispositivo. Tampoco se describi6 dolor persistente
postquirirgico que precisase manejo quirdrgico (sg, Ni Se conocen

contraindicaciones por alergia a algin componente del sistema Adiana®.

4.13.5 Coste y Equipamiento
ESSURE®

En 2005, Levie and Chudnoff g9y compararon el coste de la esterilizacion
mediante Essure® con la esterilizacion mediante laparoscopia, demostrando
significativamente el ahorro del coste con la esterilizacion transcervical, a pesar

del relativo alto precio de los dispositivos.

Hopkins and col. (gp), demostraron un ahorro de unos 180$ por paciente,

comparado con la ligadura laparoscdpica.

Sin olvidar que el hecho de que pueda implantarse en consulta, sin ocupar
un quiréfano, permite un mejor aprovechamiento del mismo para otro tipo de

casos que si lo precisan y de forma preferente.
ADIANA®

Los costes asociados a este método son aun desconocidos. Aunque habra
costes derivados del propio dispositivo, del generador de radiofrecuencia, del
cable conector, del sistema de irrigacion, etc... la insercidon del procedimiento en
consulta deberia conllevar una relacion coste-beneficio favorable para Adiana®,

con comparacion con la ligadura lapraroscdpica.

Teniendo en cuenta los costes de la puesta en marcha del producto, y de su
equipamiento, en principio, se presupone que el ahorro sera similar o

ligeramente menor que con el método Essure®.
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4.13.6 RESPUESTA Y SEGUIMIENTO DE LAS PACIENTES
ESSURE®

Varios estudios han recogido los % de seguimiento de las pacientes, que
oscilan entre un 13 y un 95% (91), (92); €sta amplia variabilidad parece deberse a
caracteristicas demograficas de las pacientes y al déficit, por parte del
facultativo, en resefar la necesidad y la importancia del test de confirmacion a
los 3 meses, para garantizar la buena colocacién de los dispositivos y que
puedan ser utilizados, a partir de ese momento, como método de

contracepcion.

Es importante identificar la colocacidn de los dispositivos, porque esto puede
hacer mitigar los falsos positivos de la HSG. Esto es, hasta en un 30% de los
casos se puede producir una oclusion transitoria de los ostium tubaricos
durante la HSG (¢3), informandose ésta como trompas impermeables cuando
pueden no serlo. Si localizamos la situacién de los dispositivos, mejoramos la
fiabilidad de la HSG y también permite establecer un protocolo de tratamiento

en los casos de persistencia de permeabilidad tubarica.

En los ensayos clinicos sobre Essure®, el 96% de las pacientes tuvo una
oclusion bilateral a los 3 meses (73). en el 3.5% se describio permeabilidad
tubarica con los dispositivos en su correcta colocacidn; en estos casos se espero
tres meses mas para repetir el test de confirmacion, y todas estas pacientes

tuvieron las trompas ocluidas a los 6 meses.

Por tanto, el % real de pacientes con colocacion bilateral, que pueden

realmente confiar en el dispositivo para el control de la gestacién es del 96.8%

Visualizar el dispositivo en la HSG es muy importante, porque si se observa
posibilidad de desplazamiento o expulsion de alguno de ellos, seria necesario

colocar un nuevo dispositivo, como se muestra en el siguiente algoritmo
(Figura 23).
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Figura 23. Algoritmo de colocacion Essure y Adiana

ADIANA®

El método de control de colocacion es la HSG porque la matriz no es
radioopaca, y la histerosalpingografia es la Unica forma de comprobar la

oclusion.

En el estudio EASE, un 8.8% de las pacientes tuvieron una o ambas trompas
permeables a los 3 meses de su insercidn, y se recogieron 6 casos de embarazo
(incluyendo un ectdpico), que ocurrieron en los 12 primeros meses tras la
insercion; en todos ellos con una HSG que documentaba la oclusion bilateral. El

50% de estos embarazos se debieron a una mala interpretacion de la HSG (79).

En 11 pacientes del estudio EASE, con una trompa permeable, el protocolo
recomendd hacer una ecografia transvaginal para identificar la localizacion del
dispositivo; si parecia estar en el sitio adecuado, se esperaba otros 3 meses
para repetir la HSG. De ellas, sdlo el 36% llegd a tener oclusion bilateral a los 6
meses. En total, al cabo de los 6 meses, el 94.4% de las pacientes tuvieron una

colocacion correcta y una oclusion tubarica bilateral (g4).

El % de confianza real en Adiana®, (mujeres con una colocacion bilateral
que pueden realmente confiar en los dispositivos como método de control de

embarazo) que describe el estudio EASE es del 93.2%.
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Para aumentar el éxito de este procedimiento, no cabe duda que se debe
mejorar tanto la habilidad clinica del profesional que lo realiza, asi como incidir
en un compromiso estricto por parte de la paciente para el seguimiento

posterior, y una meticulosa interpretacion de la histerosalpingografia.

Tras describir la amplia variedad de métodos anticonceptivos existentes,
podemos decir que ninguno de ellos esta exento de fallos ni efectos
secundarios, en mayor o menor medida, por tanto habra siempre que aplicar y
aconsejar a cada paciente aquel que mejor se adapte a sus circunstancias y
necesidades.

Evaluando la tasa de fallos de los distintos métodos anticonceptivos, en un

uso “ideal” de los mismos, nos encontramos:

METODO TASA FALLOS (por 100 mujeres)
Implante de LNG 0.05
DIU con LNG 0.1

Anticonceptivos orales

Vasectomia 0.15

Depésito de AMP 0.3
Parche transdérmico E+P
Anillo vaginal E+P

Ligadura tubarica 0.5
DIU 0.8
Preservativo 3-5
Diafragma 6

Métodos naturales 1-9
Espermicidas 15

Tabla 4. Eficacia de los métodos anticonceptivos en condiciones de supuesto uso controlado durante
12 meses por cada 100 mujeres
e  LNG= levonorgestrel

e  AMP= acetato de medroxiprogesterona
e  E+P= estrogeno mas gestageno
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4.14 TASA DE UTILIZACION DE ANTICONCEPCION EN ESPANA, Y
EN MUNDO

Analizando el uso de la anticoncepcién en Espaiia, durante los ultimos afos,
de acuerdo con las encuestas realizadas, especialmente por el grupo DAPHNE
(95), destaca sobre todo que la perimenopausia es una €poca con especial riesgo
de embarazo no deseado, por la escasa utilizacién de métodos anticonceptivos
por las mujeres, en muchos casos por la creencia erronea de que no pueden
quedarse embarazadas. Es este preciso grupo de pacientes, entre los 40 y 49
afnos, los que actualmente mas demandan métodos de esterilizacion definitivos,

ya que, en su mayoria, tienen ya cubiertos sus deseos genésicos.

El uso de métodos anticonceptivos, segun tramos de edad de la mujer,

recogido por esta encuesta publicada en 2009, se recoge en la siguiente tabla:

METODO 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 total

Preservativo 471%  495% 388% 36.7% 348% 28% 29.6% 37.3%

Pildora 11.3% 27%  30.5% 232% 143% 123% 29% 17.9%

Doble método 0.9% 21% 3.4% 1.5% 1.2% 0.6% 0.4% 1.5%

DIU 0.9% 1.1% 2.6% 6.3% 4.6% 9.7% 8.2% 4.9%
Vasectomia 0% 0% 0% 2.1% 6.4% 126% 10% 4.6%
Ligadura 0% 0.4% 0.3% 21% 5.8% 91% 11.8% 4.3%
Otros 3.2% 7.1% 9.2% 6.6% 5.7% 3.4% 3.3% 5.7%
(anillo,parche,

implante...)

C.Interruptus 1.4% 2.5% 1.1% 1.8% 3.4% 2.8% 2.5% 2.2%
Naturales 0% 0.4% 0.3% 0.9% 0.6% 0.9% 0.7% 0.6%
Ninguno 35.3% 10% 138% 187% 23.2% 204% 30.7% 21%
Total 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%  100%

Tabla 5. Uso de anticonceptivos segiin tramos de edad
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Podemos destacar que el preservativo es el método mas utilizado, entre
todos los grupos de edad, que la pildora es mas utilizada entre los 25 y 29
anos (30.5%); el DIU sobre todo a partir de los 40, y que en los extremos de
edades existe un alto porcentaje de pacientes que no utilizan ninguno: el 35%
de las pacientes entre 15 y 19 anos, y el 30% de las pacientes entre 45 y 49
anos. Los métodos quirdrgicos (tanto ligadura como vasectomia) son los mas
demandados en el periodo de edad entre las 40 y 49 anos, alrededor de un

21% del total de estas pacientes.

También es importante destacar tras esta encuesta (95) que los descansos en
la toma de la pildora siguen produciéndose en un 37% de los casos, en todas
las edades, habiendo disminuido esta practica solo levemente desde 1997, en
que se iniciaron este tipo de encuestas, a pesar de no tener ningun fundamento

cientifico que lo soporte.

Otra revisidn, publicada en junio de 2000 (s, realizada especificamente a
mujeres entre 40 y 50 afos, con un total de 2000, revela que hasta un 57% de
ellas no utilizaba ningin método anticonceptivo, alcanzando un porcentaje de
hasta el 67.5 % en el rango de 45 a 49 anos. La razon aducida para ello era, en
hasta un 53.8%, la imposibilidad de quedarse embarazada, siendo la edad la
responsable de que ello no pudiera suceder, segun el criterio de ellas mismas.
Entre 45 y 49 afios, el 70% no consideraba posible la aparicion de un
embarazo, a pesar de ello, la actividad coital se mantenia, en la mayoria de los

casos por encima de 4 coitos al mes (56.8%) (9s).

Si nos centramos sobre todo, en métodos de esterilizacién definitiva,
encontramos una revisidon sistematica de la literatura en Medline y en la
Cochrane Library (97), acerca de la técnica, seguridad, eficacia y complicaciones
de la esterilizacién femenina. Los resultados encontrados fueron que alrededor
de 220 millones de parejas en todo el mundo han solicitado o la esterilizacion
masculina (cerca de 43 millones), o la femenina (unos 180 millones). En esta
revision se describen los diferentes métodos de esterilizacion femenina,

discutiendo sus ventajas y desventajas: la oclusion tubdrica, llevada a cabo por
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via minilaparotdmica, laparoscdpica o histeroscdpica. De todos ellos, el Ovabloc,
Essure y Adiana, como sistemas permanentes de contracepcion, fueron los mas

demandados y utilizados.

Como CONCLUSION de esta revisidn se debe resaltar que el método de
esterilizacion femenino, por via transcervical, es un método perfectamente
llevado a cabo de forma ambulatoria, sin necesidad de anestesia o bajo
anestesia local. Que tiene muy escaso porcentaje de complicaciones y que
deberia tener preferencia frente a los procedimientos abdominales, siempre que

se disponga del equipo y de la experiencia requerida.

Asimismo, se debe también informar a la pareja sobre la vasectomia y

métodos alternativos reversibles.

El riesgo acumulado de embarazo, a diez afios de utilizacion de estas
técnicas, oscila entre 0.1 a 3.6 por cada mil procedimientos, y el riesgo de fallo

del método, a lo largo de la vida, es de alrededor de 1/200 (g7).

Una vez expuestos los diferentes métodos anticonceptivos, asi como la
eficacia, coste y caracteristicas de utilizacion de cada uno de ellos, nos
centraremos en los métodos definitivos, o también llamados de esterilizacion
femeninos, y dentro de los femeninos nos centraremos en los métodos

histeroscopicos.
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5 HISTEROSCOPIA

5.1 HISTORIA Y DESARROLLO DE LA HISTEROSCOPIA

Podriamos definirla como la técnica que consiste en la visualizacion de la
cavidad uterina y los ostium tubdricos, mediante la introduccidon de una lente,

conectada a una camara y a una fuente de luz.

En general, las técnicas endoscopicas constituyen hoy un método diagndstico
y terapéutico indispensable en muchas de las especialidades médicas, y dentro
de la ginecologia, uno de sus principales usos es el estudio diagndstico y

terapéutico de la cavidad uterina mediante la histeroscopia.

Sus origenes datan de principios del siglo XIX, la primera vision endoscopica
del cuerpo humano fue realizada por Bozzini en 1806 (9g), que utilizd un tubo
hueco que conducia la luz procedente de un candil, para ver las cavidades
corporales. Es considerado el padre de la endoscopia, pero fue amonestado en

su tiempo por curiosidad indebida.

- L

Figura 24. Histeroscopio de Bozzini
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o Pantaleoni, 1869 (o), utilizo en primer endoscopio (disefiado para ver
uretra u vejiga, cuatro afos antes), para ver la cavidad uterina, y

describio por primera vez el endometrio.

Figura 25. Histeroscopio de Pantaleoni

e Nitze, en 1879 (1o, disefid el primer instrumento dptico realmente Util
para visualizar la vejiga, dirigiendo la luz mediante un sistema de lentes,

ampliando el campo de vision.

Figura 26. Cistoscopio

e Duplay y Clado, en 1898 (101 publicaron un tratado de histeroscopia,
donde describen varios aparatos con fuente de iluminacién eléctrica

externa, la técnica empleada y sus indicaciones.

o David, en 1907 (10 puede considerarse el padre de la histeroscopia
moderna. Disefid una pieza de cristal que, colocada en el extremo del
endoscopio, impedia que la sangre entrase por él, y permitia una mejor
visualizacién de la mucosa. Publicd una serie de 25 casos, en los que la
técnica se desarrolld sin complicaciones, sin embargo su uso no permitia
una vision panoramica de la cavidad ni la actuacién terapéutica sobre

ella.
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Heineberg, en 1914 (;o3), desarrolld el primer histeroscopio con sistema
de flujo y dos canales de irrigacion independientes, uno de entrada y otro
de salida de liquido, lo que permitid limpiar la sangre de la cavidad y

eliminar el calor de la fuente de luz.

Rubin, en 1925 (;o4), ided un sistema de insuflacion de CO2 para
conseguir la distension de la cavidad uterina. Pero sus resultados no
fueron buenos, debido a las complicaciones por neumoperitoneo,

desestimandose su uso.

Segon, en 1934 ided el primer histeroscopio de 10mm con canal de

trabajo para instrumental.
Fouestiere, Vulmiere y Gladu, en 1952, introducen la luz fria.

Norment, también en 1952 ;o5 disefid un histeroscopio en cuyo
extremo fijo un baldn de caucho, que permitia una muy buena distension
de la cavidad tras su insuflacion, pero no permitia el trabajo sobre la
mucosa. Posteriormente, en 1957, ided un asa que permitia la reseccion

de pdlipos y miomas, base de los modernos resectoscopios.

Mori, en 1956 (16, desarrolld el uso de camaras conectadas al
histeroscopio, asi como la introduccion de histeroscopios flexibles, sobre
todo para el uso en embrioscopia (él fue el primero en describir el

movimiento temprano de los embriones).

Un avance importante lo supuso el desarrollo de las bombas de insuflacion,

porque permitian controlar la presion de irrigacion sin que se superase la

presidn vascular, y asi disminuir las posibles complicaciones de la técnica.

Parent, en 1980, redujo el diametro total del histeroscopio a 4mm, lo que
permitia prescindir de la dilatacion cervical, de anestesia previa, y lo que
permitid a la histeroscopia convertirse en una prueba que podia realizarse

de forma ambulatoria.
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o Iglesias et al. en 1975 (107), disefian un resectoscopio de doble via, con
canales independientes de succion e irrigacion, que permitié trabajar a
menor presion con mejor visualizacion. Constituyé la base de los modelos

modernos posteriores.

e En 1976, Neuwirth y Amin (1053, publican las primeras resecciones

histeroscdpicas de miomas submucosos.

e En 1981, Goldrath (1¢9), realiza la primera ablacion endometrial, con el uso
del laser YAG.

e En 1982 se realizé en | Simposio Europeo sobre Histeroscopia.

e En 1983 se funda la Sociedad Europea de Histeroscopia en el Instituto

Dexeus de Barcelona.

e Asimismo, es el la década de los 80 cuando, gracias a todos estos avances y
mejoras en la técnica histeroscdpica, surgen y se desarrollan los
procedimientos de esterilizacion tubarica mediante electrocoagulacion
tubarica bilateral; ensayos que se suspendieron tras la aparicion de
complicaciones graves. Hasta que en 2000, aparece el sistema de
dispositivos intratubaricos desarrollado por Valle (110) (111, como método de
planificacion familiar, cuyo uso se ha extentido por todo el mundo gracias a

sus buenos resultados, y objeto de la presente tesis que nos ocupa.

Actualmente, los esfuerzos por mejorar la histeroscopia van dirigidos a la
aparicion de instrumental que facilite la realizacion de un mayor nimero de
procedimientos ambulatorios, como los nuevos micromorceladores (112), asi

como en mejorar la precision en la indicacion de la técnica histeroscopica.

5.2 TECNICA:

A continuacién se describe todo el material y pasos necesarios para llevar a
cabo una histeroscopia ambulatoria, (hay pequenas diferencias con la

histeroscopia quirirgica. Dado que la ligadura tubdrica histeroscopica se realiza
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de forma ambulatoria nos centraremos en describir el material y método para

esta Clltima) (113)-

5.2.1 INSTRUMENTAL

5.2.1.A FUENTE DE LUZ FRIiA

Aquella en la que se suprime del espectro luminico la franja correspondiente

a los rayos infrarrojos, con lo que se evita el efecto de calentamiento.

La luz debe ser de alta calidad, para asi ofrecer una buena visidn
histeroscdpica. Puede ser:

e Halogena: minimo de 250W
e Luz de metal halido: 5000°K

e Lampara de xendn: minimo 175 6 300W, da mejores resultados.

La unién de la fuente de luz al histeroscopio se realiza mediante cables

flexibles de fibra éptica de 5mm de diametro y unos 180cm de longitud.

Figura 27. Cable de luz fria

5.2.1.B SISTEMA VIDEO OPTICO
Se compone de tres elementos basicos: (114)

1. Monitor de television especifico, con salida RGB (sistema de senal de

video que utiliza la sefal de rojo, verde y azul por separado).
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2. Videocamara endoscdpica. Los criterios técnicos para elegir una
camara u otra son: la resolucidn (nimero de lineas en pixeles), la
sensibilidad por wunidades de lux y una elevada calidad de
salida/imagenes del video. Existe de uno y de tres chips, actualmente

se tiende a usar las de tres chips.

3. Unidad de video, para grabacion de imagenes.

Figura 28. Camara de endoscopia

Figura 29. Torre de histeroscopia

5.2.1.C HISTEROSCOPIO
Pueden ser rigidos o flexibles:

e Rigidos: los mas utilizados. Existen diferentes direcciones visuales:
09, 129 y 300, éste es el mas utilizado. Los diametros mas habituales
son los de 3-4mm. Estan constituidos por dos piezas: telescopio y

vaina desmontable de proteccion.
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e Flexibles: su diametro es algo mayor, entre 3.6 y 4.9mm. No han

demostrado ventajas frente a los rigidos.

En histeroscopia, al igual que en muchos otros procedimientos médicos,
suele emplearse la escala de medida francesa (French), para definir el calibre
de sondas, catéteres, etc. El French es el equivalente al didametro en milimetros

(del catéter o sonda en cuestion) multiplicado por 3.

Figura 30. Histeroscopio

El histeroscopio diagndstico consta de un canal de trabajo, por el que
introducir material accesorio como pinzas, tijeras, electrobisturi bipolar, y por
supuesto, la vaina del dispositivo Essure. Asi como una conexion en la vaina

protectora para el medio de distension y la luz fria.

En nuestra consulta utilizamos un histeroscopio tipo Bettocchi, de flujo

continuo de 5mm, con canal de trabajo de 5 french, de Kart Storz.

5.2.1.0 MEDIOS DE DISTENSION

Pueden ser gases (sb6lo para HSC diagndsticas) 6 liquidos (para HSC

diagnéticas y quirurgicas). (11s)
GASES
Didxido de carbono (CO2), introducido por Lindemann en 1972.

Gas inerte, seguro, incoloro, similar al aire, que ofrece buena visibilidad.

Maria José Palomo Viciana 110



INTRODUCCION

Precisa de un insuflador que dé un flujo y una presidon de gas constante,
sin exceder los limites maximos, para distender adecuadamente la cavidad.

El insuflador consta de:
e Indicador del gas consumido
e Indicador de presion intrauterina

e Indicador de flujo de CO2 en mil/min.

Los flujos utilizados en la practica diaria son de 25-60 ml/min y presiones

entre 50 y 100 mmHg.
No se debe exceder los 100 ml/min de flujo, ni los 200 mm Hg de presién.

Actualmente, la utilizacion del gas ha caido practicamente en desuso por
el riesgo de efectos secundarios, sobre todo de la embolia gaseosa (paso de
CO2 a la circulacién general). Existe mayor riesgo, sobre todo, cuando hay
un sangrado importante de cavidad y se trabaja a una presién de gas

elevada.
LiQuiIDOS

o Soluciones electroliticas (salinas y fisioldgicas): las mas utilizadas
en histeroscopia diagnodstica, conductoras de la electricidad. Puede
utilizarse cuando se emplea terminal eléctrico bipolar para cirugia

ambulatoria (biopsias, pdlipo, miomas, etc)

e Soluciones hipertéonicas no electroliticas (glicina vy
sorbitol/manitol): indicadas en histeroscopia quirdrgica por su bajo
nivel de toxicidad, no conduccion de la electricidad y buena vision
endoscdpica. Como desventaja comentar que son altamente miscibles con
la sangre, y que pueden provocar hipervolemia, hiponatremia o sindrome

de intoxicacion acuosa.
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Los sistemas utilizados para controlar el flujo y la presién con los

medios de distension liquidos son los siguientes:

e Caida libre: elevando la bolsa de suero a unos 90-100 cm sobre el

periné de la paciente, se alcanza una presion de 85-105 mm Hg.

e Manguito de presion: infladores alrededor de la bolsa de liquido,

producen una presion de unos 80mmHg.

e Bomba eléctrica de succion-irrigacion: el flujo empleado
habitualmente es de 200ml/min, la presidon de salida de 75 mm Hg y

la presion de succidn de 0,25bar.

No debe trabajarse a presiones >100mm de Hg, por aumento del dolor
y molestias para la paciente, y porque a estas presiones se produce la
apertura de los ostium tubdricos, con el consiguiente paso de liquido a

cavidad peritoneal y pérdida de presion intrauterina.

5.2.1.E MEDIOS DE ESTERILIZACION

e Esterilizacion quimica: sumergir los instrumentos en solucién de
glutaraldehido. Con 20 min se desactivan virus como el VIH, y los de la

hepatitis By C,

o Esterilizacion con autoclave: las partes plasticas no pueden esterilizarse

con este sistema. Con 20 es suficiente.

o Esterilizacion con gas: con o6xido de etileno. Tarda unas 72h en

completarse el proceso.

5.3 ORGANIZACION DE LA CONSULTA

La histeroscopia diagnéstica es una prueba completamente factible a nivel
ambulatorio, que no precisa medicacion o anestesia de ningun tipo, y que
reduce la incomodidad de la paciente al minimo posible.
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Su desarrollo actual ha permitido llevar a cabo multiples intervenciones que
hace algun tiempo precisaban de ingreso hospitalario: extirpacion de pélipos,
tabiques, miomas submucosos, esterilizaciones tubaricas, etc, con la
consiguiente disminucién en el coste y riesgo que suponia una intervencién

quirurgica bajo anestesia.
Para llevarla a cabo se precisa:

e Mesa operatoria: que permita la colocacién de la paciente en posicion

ginecoldgica (dorsolitotomia baja, lo mas comodamente posible).

e La torre de instrumentos (monitor, aparato de video, fuente de luz,
bomba de irrigacién y generador de corriente bipolar), deben ser colocados
en una estanteria, habitualmente ubicada al lado contrario del dominante

del ginecdlogo.
e Maesita accesoria: para la colocacion del instrumento de biopsia o corte.

e Auxiliar o personal de enfermeria: es muy importante que esté
entrenado en el conocimiento del material, su funcionamiento, manejo,

esterilizacion, etc. (116)
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Figura 31. Disposicion de consulta
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54 METODO

Antes de comenzar la intervencién, como en todo acto médico, es necesario
realizar una correcta y completa historia clinica, y después una exploracion

ginecoldgica de la paciente, una vez colocada en la mesa de operaciones.

El mejor momento para llevarla a cabo, en pacientes de edad fértil, es la
primera fase del ciclo (proliferativa), entre el sexto y el décimo dia, porque se
disminuye el sangrado, el endometrio se encuentra mas adelgazado, y se evita

realizar la prueba si existe riesgo de una gestacion incipiente.

Con la paciente colocada en posicién ginecoldgica iniciamos la prueba,
introduciendo el extremo del histeroscopio en vagina y localizando el orificio

cervical externo.

La insuflacion del medio de distensidon permite ir visualizando

progresivamente el canal endocervical y alcanzar cavidad uterina.

Quiza el momento mas molesto para la paciente sea el paso del orificio

cervical interno, aun asi es bien tolerado en consulta.

Se deben observar la mucosa endometrial, ambos ostium, asi como la
presencia de formaciones polipoideas, miomatosas, tabiques, septos,

adherencias, etc...

5.5 INDICACIONES DE LA HISTEROSCOPIA

La histeroscopia es la Unica técnica ginecoldgica que permite obtener una
visién directa del interior de la cavidad uterina, por tanto, cualquier patologia o

alteracidn de ésta, representa una indicacidn para su realizacién.

A parte de la visualizacién del canal endocervical y la cavidad uterina,
permite el tratamiento de diferentes afecciones, incluso en el mismo acto

terapéutico, ya sea de manera ambulatoria o en quiréfano.
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5.5.1

HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA

Se trata de un procedimiento ambulatorio, generalmente incruento, realizado

en la totalidad de las ocasiones sin anestésicos, que se utiliza para

complementar y aclarar la sospecha diagndstica inicial.

Se precisa cierto grado de especializacidon para interpretar las imagenes y

abordar con éxito las lesiones intracavitarias. Se trata, por tanto, de una prueba

secundaria para mejorar y definir lesiones sospechosas en estudios de imagen o

para confirmar la ausencia de patologia cuando las pruebas diagnosticas

iniciales son normales. (117

5.5.1.A

Indicaciones de la histeroscopia diagndstica:

Hemorragia uterina anormal: es la consulta mas frecuente en
ginecologia y la indicacion mas frecuente de histeroscopia diagndstica.

Su objetivo es descartar el carcinoma de endometrio y sus precursores

(118)-

La mayoria de pacientes con hemorragia uterina disfuncional pueden
ser diagnosticadas con biopsia endometrial y ecografia; en aquellas
con diagndstico aun incierto a pesar de estas pruebas, la histeroscopia
con biopsia dirigida es el test diagndstico por excelencia para detectar
lesiones endometriales focales (pdlipos, miomas...), 0 neoplasicas,

proporcionando a su vez muestras para el estudio histoldgico. (119)
Alteraciones del ciclo menstrual

Esterilidad e infertilidad: ciertos trastornos intrauterinos pueden

alterar la implantacién y/o el crecimiento del embrion.

Sospecha de malformaciones uterinas: La anomalia congénita
mas frecuente es el Utero septo, que representa el 80% de todas las
malformaciones uterinas. Se debe a un fallo en la reabsorcion del

tabique uterino medio, que debid haberse completado a las 20
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semanas de vida fetal. Segun el momento del fallo en su reabsorcion

se produciran diferentes grados de anomalia.

f. Localizacion de cuerpos extraiios (dispositivos intrauterinos,
restos abortivos o placentarios, etc): la desaparicion de los hilos
del dispositivo en el interior del canal cervical, o la retencidén de parte
de él en la cavidad durante las maniobras de extraccidn, constituyen
una indicacion incuestionable de la utilidad de la histeroscopia en

estos casos.

g. Diagndstico del carcinoma de endometrio y endocérvix: la
histeroscopia diagnostica ayuda a diferenciar entre el adenocarcinoma
endocervical primario, de la extension al cuello de un adenocarcinoma

de endometrio. (120

h. Diagnostico diferencial de lesiones intracavitarias benignas:
permite valorar hallazgos anormales o dudosos en pruebas de imagen,
como polipos 0 miomas submucosos (121). La histeroscopia permite:
confirmar la naturaleza y la localizacién de la lesion, evaluar con
detalle el endometrio, biopsiar o extirpar por completo estas lesiones,
decidir la estrategia teraputica (si el procedimiento puede realizarse
de forma ambulatoria, en varias sesiones, o directamente en

quirofano).

i. Diagnostico y seguimiento de la enfermedad trofoblastica

gestacional.

j- Indicacion y control de la cirugia histeroscopica.

La histeroscopia quirirgica se desarrolld sobre todo a partir de la década de
1980, con la introduccion del laser de Nd-YAG, y el empleo del resectoscopio

uroldgico de Iglesias. (122) (123)

Segun la clasificacion de Gordon (124), las indicaciones de la cirugia

histeroscdpica se diferencian en tres grupos o categorias fundamentales:
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1. CIRUGIA HISTEROSCOPICA MENOR
a. Biopsias dirigidas
b. Exéresis de pequefios pdlipos
c. Extraccion de dispositivos intrauterinos
d. Exéresis de adherencias simples
2. CIRUGIA HISTEROSCOPICA INTERMEDIA
a. Canalizacion de ostium tubaricos
b. Esterilizacion tubarica
3. CIRUGIA HISTEROSCOPICA AVANZADA
a. Miomectomias
b. Extraccién de grandes pdlipos
c. Reseccion endometrial
d. Septoplastias

e. Sindrome de Asherman

Actualmente, esta clasificacion puede considerarse relativa, ya que los
nuevos avances en histeroscopia estan permitiendo realizar muchas de estas
intervenciones de forma ambulatoria, no pudiendo considerarse histeroscopias
avanzadas como tales. Asi, la extraccion de DIU, biopsias dirigidas, ligaduras
tubdricas, extraccion de pequefios y medianos pdlipos, ablaciones
endometriales (Novasure), etc, se estan llevando a cabo en la mayoria de los

centros hospitalarios de forma ambulatoria.

En términos generales, se define la cirugia mayor ambulatoria (CMA)

como la realizaciéon de procedimientos quirirgicos bajo anestesia regional o
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general en un medio seguro, donde el paciente sea recibido, intervenido,
recuperado y regresado a su casa el mismo dia de su operacion y se supone
una excelente alternativa al método clasico de intervencién quirirgica con
hospitalizaciéon, tanto en costo, como en resultados para el paciente (rapida
recuperacion a su vida diaria). Esto ha sido factible gracias al desarrollo de
nuevas técnicas quirdrgicas (endoscopia) y anestésicas, que han permitido esta

rapida recuperacion.

Asimismo, definimos la Cirugia menor ambulatoria (Cma) como la
practica de procedimientos quirdrgicos terapéuticos y/o diagndsticos de baja
complejidad, que se practican con anestesia local o troncular, en pacientes que
el mismo dia de la intervencion quirdrgica vienen de su domicilio y vuelven a él,
con un minimo periodo de observacion postoperatoria. Son procedimientos que
tradicionalmente se han realizado en las consultas externas del hospital o en las

areas de urgencias.
6 MOTIVO DE LA TESIS Y UTILIDAD PRACTICA

En nuestro servicio de Obstetricia y Ginecologia del Hospital Clinico
Universitario (Virgen de la Victoria, Malaga), existia una amplia demanda de
esterilizacion tubarica por parte de las pacientes pertenecientes a nuestra
poblacion de referencia, tanto asi que la lista de espera media para la ligadura
tubarica por laparoscopia (método por el cual se estaba realizando hasta la

fecha), era de unos dos afnos.

El método ESSURE, ampliamente utilizado y desarrollado en otros servicios
de la geografia espaiola, y andaluza, desde su aprobacion en 2002, ain no

habia llegado a nuestra zona.

Fue en Abril de 2008, cuando, la negociacién con presupuestos y gestion del
hospital dio su fruto, se aprobd y aceptd el presupuesto para iniciar su

colocacidon en nuestro servicio.
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Este método, realizado de forma ambulatoria, aporta innumerables ventajas

con respecto a la ligadura laparoscépica:

Realizacion en consulta, no necesidad de ocupacién quirdrgica ni

anestésica.
e Método ambulatorio, sin necesidad de ingreso hospitalario.
e Menor riesgo, morbilidad y complicaciones para la paciente.
e Disminucion de la lista de espera para planificacion familiar definitiva.
e Disminucion del gasto sanitario.

e Rapida recuperacién e incorporacion de la mujer a su vida familiar y

laboral.

Con la puesta en marcha de este método, y la elaboracion de esta tesis,
pretendemos, como objetivo principal, documentar nuestras actuaciones,
analizando las complicaciones vy dificultades encontradas, valorar Ia
aceptabilidad del proceso vy, si fuese posible, establecer este método como de
eleccion en aquellas usuarias que desean un método de planificacion familiar

definitivo.

Por ello, pretendemos establecer un circuito que resulte sencillo y
rapido para llevar a cabo la insercion del dispositivo ESSURE®, que
incluye la captacién de las pacientes demandantes de planificacion familiar
definitiva, asi como su control y seguimiento, de forma que la totalidad del
proceso se llevase a cabo de forma aqil, eficaz y cdmoda, tanto para el paciente

como para el profesional que la realiza.
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II MATERIAL Y METODO

1 PLANTEAMIENTO METODOLOGICO

1.1 TIPO DE ESTUDIO

El tipo de estudio realizado ha sido de tipo observacional prospectivo.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 OBJETIVO FUNDAMENTAL

Evaluacion, en nuestra experiencia, del éxito de colocacion del dispositivo, el
porcentaje de complicaciones o de fracasos, el grado de aceptacién de la
paciente, asi como el tiempo medio en su colocacion, y comparar todos estos
valores con lo publicado por otros hospitales, valorando si son similares o si

hemos mejorado en algo estos datos en nuestro medio.

Los resultados de dicha evaluacidon nos permitirdn contrastar nuestra
hipotesis de trabajo: la implantacion intratubarica del método ESSURE ® por
histeroscopia, es un método de esterilizacién permanente que puede desplazar
a otras técnicas mas complejas utilizadas hasta ahora, que aporta multiples
beneficios para la paciente, y por todo ello establecerlo como método de

eleccion de la planificacion familiar definitiva en nuestro medio.

1.2.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS
Otros objetivos propuestos son:

o Definir las caracteristicas epidiemioldgicas de nuestra poblacién y cuales de
estas variables pueden influir en una mayor o menor tasa de éxito y
aceptacion por parte de la mujer, definiendo, de esta forma, el perfil de la

usuaria ideal.
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e Documentar que la implantacién de ESSURE es perfectamente factible como
método ambulatorio, sin necesidad de anestesia de ningln tipo, con

excelente tolerancia de la paciente, al igual que la histeroscopia diagndstica.

e Replantear o modificar aquellos factores que, a priori, constituian una
contraindicacion para la colocacion de ESSURES (segin se especifica en
ficha técnica), ya que algunos de ellos, acorde a nuestra experiencia,

pueden no suponer ningun problema para la insercion.

e Evaluar la tasa éxito de colocacion y de eficacia del método en nuestro
medio, estudiando los casos de fracaso y qué factores han podido influir en

el mismo.

e Evaluar y comparar el coste sanitario de la implantacién del dispositivo
ESSURE, frente al método de ligadura tubarica por laparoscopia, habitual

hasta ahora.
2 POBLACION A ESTUDIAR

El drea sanitaria de nuestro Hospital (H. Universitario Virgen de la Victoria),

para la cual somos hospital de referencia, abarca tres distritos:

o Distrito Malaga: con un total de 14 Centros de Salud, que dan cobertura a
una poblacion de 278.569 habitantes.

o Distrito Guadalhorce: con 15 Centros de Salud, y un total de 130.705

habitantes.

e Distrito Costa del Sol: con 24 Centros de Salud, que dan cobertura a un
total de 455.968 habitantes.

Recibimos solicitudes de pacientes para esterilizacion femenina definitiva
s6lo del Distrito Malaga y del Distrito Guadalhorce; puesto que el distrito Costa

del Sol las envia al Hospital Costa del Sol de Marbella.
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Esto supone dar cobertura de esta demanda a un total de 409.274

habitantes.
Durante el ano 2009 recibimos las siguientes solicitudes:
e 242 procedentes del Distrito Malaga.

e 148 procedentes del Distrito Guadalhorce.

Supone un total de 390 solicitudes de mujeres de nuestra area demandando

planificacion familiar definitiva.

2.1 POBLACION OBJETIVO

La poblacion objetivo del estudio estaria compuesta por todas aquellas
pacientes del area dependiente del Hospital Virgen de la Victoria que, a través

de su Centro de Salud, hayan solicitado planificacion familiar definitiva.

Estas propuestas llegan a nuestro hospital, a la seccidn de cita previa, desde
donde son gestionadas y citadas en nuestra consulta. Asi como todas aquellas
que han sido vistas en otras consultas de ginecologia por diferentes motivos,

que en 2009 han supuesto un total de 390 solicitudes.

2.2 POBLACION DEL ENSAYO

Es la poblacidon objetivo a la que hemos aplicado unos criterios de seleccién

que van a definirla y que son los siguientes:

2.2.1 CRITERIOS DE INCLUSION para la colocacion de ESSURE, en el Area de
Histeroscopia del Hospital Universitario Virgen de la Victoria.

Malaga:
1. Mujeres mayores de edad y hasta los 45 afnos.

2. Deseo de método contraceptivo permanente.
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3. Firma de Consentimiento Informado de aceptacion de la técnica.

4. Revisidon ginecoldgica anual normal, con citologia cérvico vaginal en

los 12 meses previos.
5. 6 semanas minimo desde el Ultimo parto o aborto.
6. Aceptacion de seguimiento a los 3 meses.

7. Utilizacion de método contraceptivo alternativo, tras la colocacion de
los dispositivos hasta el control de los 3 meses.

2.2.2 CRITERIOS DE EXCLUSION
1. Neoplasia cervical o uterina, diagnosticada o sospechada.
2. Signos de infeccion pélvica o vaginal activa.

3. El no cumplimiento o aceptacién de alguno de nuestros criterios de

inclusion.

2.2.3  ANALISIS DE LA POSIBILIDAD DE RESTRICCION DE LOS CRITERIOS DE
INCLUSION Y EXCLUSION DESCRITOS EN FICHA TECNICA.

En nuestro medio, hemos ampliado en gran medida los criterios de inclusién
que debian cumplir las pacientes para ser candidatas a la aplicacion del
método. Desde que la larga lista de criterios de seleccién que figura en ficha
técnica del dispositivo se elaborase (7,) 67) (74), han transcurrido afios, y durante
este tiempo, la experiencia en multiples estudios publicados, ha demostrado

que muchos de estos criterios han quedado obsoletos y no son aplicables ()

(125) (126) (127)-

Deben cumplirse, légicamente, unos criterios que garanticen el estado de
salud de la paciente, como una breve historia clinica, una revision y/o citologia
reciente, un conocimiento y comprensién del método que se le va a realizar

(dejando constancia escrita), descartar patologias ante sintomas de sospecha
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como dolor o sangrado, etc. Pero, apoyandonos en la literatura publicada y en
nuestra propia experiencia, nos planteamos como razonable la limitacion de los
criterios de exclusidn que citamos a continuacion, sin menoscabo de la

seguridad y eficacia del método.

1. Los antecedentes de salpinguectomia unilateral (por embarazo
ectdpico, por anexectomia previa, etc), no suponen contraindicacion
para la colocacion del Essure® en la trompa contralateral. En estos
casos, la prueba de control solicitada a los tres meses sera la
histerosalpingografia. Asimismo, el haber tenido un embarazo ectdpico
sin salpinguectomia anteriormente, tampoco lo contraindica, en este
caso intentamos la colocacion bilateral en un primer tiempo, en caso
de encontrar dificultad de paso, o duda sobre la obstruccién de dicha

trompa, solicitamos HSG previa y actuamos segun su resultado.

2. Las anomalias uterinas como Utero septo, arcuato, unicorne, etc, no

se han considerado como criterio de exclusion.

3. El ser portadoras de DIU o de implantes de progestageno
(levonorgestrel, desogestrel), tampoco ha supuesto para nuestro
estudio un criterio de exclusion a priori, de hecho, en estas pacientes,
puede utilizarse estos dispositivos como método anticonceptivo
necesario durante los 3 meses posteriores a la insercién. Los
progestagenos provocan un endometrio especialmente delgado que
mejora la visualizacién de los ostium, y en el caso de los DIUs, sdlo se
ha retirado previamente, en aquellas pacientes en las que, por la

posicidn de éste, dificultd la colocacion de los ESSURES ®.

El DIU o el implante se retirara cuando se compruebe correcta
colocacién de los dispositivos, y hayan transcurrido los 3 meses.

4. Aquellas pacientes el tratamiento crénico con corticoides, que puede
retrasar el proceso de fibrosis y cicatrizacidn fisioldgico, y por tanto

disminuir la eficacia contraceptiva de los dispositivos, no han sido
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excluidas de nuestro estudio. En ellas, se ha solicitado directamente
una HSG como prueba de eleccidn, retrasando su solicitud unos meses
(habitualmente tres meses después de lo indicado en ficha técnica, es
decir, 6 meses después de la insercion), ya que el proceso de
obstruccion tubarica en ellas puede verse enlentecido por su

tratamiento con esta medicacion.

5. La nuliparidad tampoco ha sido considerada contraindicacién, como

avala la literatura reciente (12g).

6. No hemos requerido ecografia previa reciente, por lo que el
diagndstico de anomalia uterina, tal como: Uteros septos, didelfos,
unicornes, etc, no ha sido diagnosticada previamente a la insercion.
En estos casos, si se localiza y visualiza el ostium tubarico se procede
a la insercion de los dispositivos, no siendo estas anomalias

estructurales un motivo de exclusion.

;7. Alergia al contraste yodado: se establecié como criterio de exclusion
puesto que era necesario realizar una HSG para comprobar el éxito de
la colocacion de los dispositivos. En la actualidad, dada la eficacia que
han demostrado otras técnicas como la ecografia y la radiografia

simple de abdomen, estas técnicas reducen las indicaciones la HSG.

(129) (130)

8. Alergia al niquel: la espiral externa del dispositivo Essure® esta
compuesta por una aleacidn de titanio y niquel (nititiol). Se
presuponia que la alergia cutanea demostrada al niquel podria dar
lugar a una peor tolerancia al método, en términos de dolor pélvico,
sangrados, etc. Sin embargo, en la literatura se describen casos de
usuarias alérgicas al niquel, portadoras de los dispositivos, que se

encuentran asintomaticas.
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A esto hay que anadir que el mecanismo de la reaccion alérgica
cutanea se debe a las células de Langerhans, ausentes en trompas y

utero.
Todo esto parece liberar al muelle de esta contraindicacion.

9. Otro criterio de exclusidon fueron las contraindicaciones quirurgicas;
esto ha quedado totalmente obsoleto, puesto que es precisamente en
los casos en los que la cirugia esta contraindicada, por patologia
sistémica o antecedentes médico quirirgicos de la paciente, donde el

Essure ® tiene una de sus principales ventajas e indicaciones.

Inicialmente, se establecid este criterio en prevision de que
sucediera alguna complicacién durante la insercibn que pudiera

requerir una cirugia mayor.

La realidad actual es que estas pacientes encuentran una solucion
alternativa a su deseo de esterilizacidn en el Essure®, que evita las

complicaciones quirurgicas y anestésicas.

10.Antecedente de dispareunia, cervicitis aguda o enfermedad
inflamatoria pélvica. Puede tratarse de patologias pasadas que hayan

quedado resueltas con tratamiento médico.

Se debe individualizar cada caso, pero estas situaciones no

deberian constituir una contraindicacion absoluta a este método.

Maria José Palomo Viciana 127



MATERIAL Y METODO

3 MUESTRA, MUESTREO Y MARCO DEL ESTUDIO

3.1 MUESTRA

Para la elaboracién de esta tesis hemos recogido todos los casos realizados

durante 2009, obteniendo un tamafo de muestra total de 341 casos.

Con este tamafo muestral y bajo el objetivo del estudio centrado en la
estimaciéon confidencial de porcentajes, asumiendo un nivel de confianza del
95% vy unas estimaciones previas de dichos porcentajes del 50% (método
estandar cuando no se dispone de informacion p=q=0,5) estariamos

cometiendo un error maximo de estimacion del 5,2%.

3.2 MUESTREO

En este estudio observacional prospectivo, aplicamos este método a aquellas

pacientes que solicitaron ligadura tubarica y se remitieron a nuestro hospital.

En la consulta de histeroscopia se le explica el método y tras darle la opcion
de elegir, si aceptan el método Essure®, se les aplica los criterios de inclusion;

si los cumplen forman parte del estudio.

3.3 MARCO DEL ESTUDIO

Este estudio se desarrolld de Enero a diciembre de 2009, durante este

periodo se ha recogido un total de 341 casos.

Iniciamos la puesta en marcha del método ESSURE ® en nuestro medio, en
la consulta de histeroscopia ambulatoria, en abril de 2008, tomando los casos
realizados durante este afo como curva de aprendizaje (un total de 325), y

recogiendo en nuestro estudio los realizados durante 2009.
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3.4 FASE DE SELECCION

3.4.1 Diagnéstico de Planificacion familiar definitiva

Tanto en consulta de Planificacion Familiar de los Centros de Salud, como en
la de ginecologia, se selecciona a aquellas mujeres que deseen una

planificacién definitiva.

Mediante una hoja de derivacion (disponible en todos los Centros de salud) y
en consulta externa de ginecologia, estas propuestas llegan a la consulta de

histeroscopia, donde son citadas para una primera visita.

3.4.2 Inclusion en el estudio. 12 visita.
En esta primera visita en nuestra consulta de histeroscopia se realiza:

e Comprobacion nuevamente de que la mujer desea planificacién familiar

definitiva.
e Se le informa y explica el método de obstruccidn tubarica Essure®.
e Se le ofrece la posibilidad de eleccion.

e Siacepta, se valora:

a. Historia clinica a la paciente, antecedentes personales, alergias, n° de
gestaciones, partos, abortos, cesareas..., férmula menstrual, método

anticonceptivo actual...

b. Se requiere citologia reciente (menos de un afio), normal. En nuestro
estudio no hemos considerado imprescindible que la paciente aporte
una ecografia ginecoldgica previa, puesto que los datos que ésta
pudiera aportar no condicionan de antemano, una dificultad para la

implantacion del método, ni una garantia de su éxito.

c. Se valoran los criterios de inclusidon y exclusion en el estudio.
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d. Entrega del correspondiente consentimiento informado a la paciente.

e. Le suministramos la medicacién para el dia de la colocacidon, que
consiste en un AINE y diazepam 5-10mg, para tomarlo via oral, una

hora antes de la cita para la colocacion.

f. En funcion de la fecha de Ultima regla, se entrega a la paciente la cita

para la colocacidn, a ser posible en primera fase de ciclo.

El consentimiento informado entregado a las pacientes es el siguiente:
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Servicio Andaluz de Salud

27\

A CONSEJERTA DE SALUD
JUNTR DE ANDRLUCA

Consentimiento informado para la obstruccion tubadrica permanente
mediante el método ESSURE

DORAIA......eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeaaa s de......afos de edad

QUE €/ DORTOR/RA. ...t

(Nombre y apellidos del facultativo que proporciona la informacion)

Me ha explicado, de forma clara y precisa, en qué consiste la OBSTRUCCION
TUBARICA mediante el METODO ESSURE, como método anticonceptivo permanente y

definitivo.

£Qué es la obstruccion tubarica permanente con los dispositivos ESSURE?

Es un método de contracepcion permanente, definitivo e irreversible, que consiste
en la obstruccion de las trompas de Falopio tras la colocacion de un muelle expansible
de 4 cm de longitud en el interior de las mismas, lo que impide el embarazo.

Este dispositivo provoca una esterilidad permanente y, una vez colocado, si desease
nuevamente quedar embarazada solo podria optar por la fertilizacion in vitro (FIV). No
se conocen los efectos de los dispositivos "ESSURE” sobre el éxito de la FIV y, si se
consigue embarazo, se desconoce si existe algun riesgo sobre Ud., €l feto y acerca de

la continuidad del embarazo.

£Como se coloca el dispositivo ESSURE?
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Estos dispositivos se colocan mediante un histeroscopio, por via vaginal, en cada
una de las trompas. El histeroscopio es un pequefo tubo acoplado a una camara de
TV. El procedimiento se inicia introduciendo el histeroscopio por la vagina hasta llegar
al dtero. Posteriormente se coloca un catéter (tubo de plastico muy fino) dentro de la
trompa, que permite colocar el dispositivo. En condiciones normales el proceso suele

aurar unos 10 minutos.

La colocacion del dispositivo ESSURE se lleva a cabo en una consulta de nuestro
Hospital. Normalmente se realiza sin ningun tipo de anestesia, aunqgue en algunas
mujeres puede ser necesario poner un anestésico local en el cuello del dtero si éste es

muy estrecho.

Durante todo el procedimiento, si usted lo desea, puede estar acompanada por un
familiar o persona de su confianza. Tras la colocacion de los dispositivos, se puede

marchar inmediatamente a su domicilio.
éCuando es efectivo el dispositivo ESSURE?

A los tres meses de colocarse los dispositivos, se produce una fibrosis (crecimiento
de tejido en el interior de la trompa), que impide el encuentro del espermatozoide con
el ovulo. Durante los 3 primeros meses tras la colocacion de los dispositivos ESSURE,
debera utilizar un método de contracepcion alternativo eficaz (se aconseja tomar
anticonceptivos orales), pues durante este periodo, el dispositivo ESSURE no es eficaz.
Por otro lado, es responsabilidad de la propia paciente el uso de algun método
anticonceptivo previo al implante, ya que es imposible detectar una posible gestacion

incipiente previa al uso del ESSURE.

Una vez transcurrido este plazo, y tras comprobar en la revision la correcta
ubicacion de los dispositivos, se le permitira dejar el método anticonceptivo alternativo.
Para la revision basta con una RX de abdomen o una ecografia, aunque a veces e€s

necesaria una radiografia con contraste de las trompas (histerosalpingografia).
o Complicaciones y riesgos durante la colocacion:

o Dolor tipo menstrual v pérdidas vaginales. Normalmente son molestias

tolerables, duran muy poco tiempo y remiten con los analgésicos habituales.
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o Sindrome vagal (mareos, nauseas o vomitos): cede facilmente con el reposo.

o (Gansancio, puede experimentar cierta debilidad el dia de la colocacion del

dispositivo, ya sea por la tension propia de la situacion o por el medicamento
sedante que se prescribe antes.

o Lesion del utero:. el sistema para insertar el dispositivo puede provocar una

lesion en la pared de las trompas o del utero. Aungue en estudios se ha
publicado un riesgo de un 1%. Una lesion de este tipo puede causar
sangrado o dolor, pero normalmente no se necesita tratamiento y la cura es

espontanea.

o Imposibilidad de colocacion: existe la posibilidad de que no se consiga

colocar el dispositivo en una o ninguna de las trompas. Esto puede ocurrir si
sus trompas ya estan ocluidas, son estrechas o se produce un espasmo

durante el procedimiento. Esto ocurre con una frecuencia del 1 al 8%.

o Infeccion: aunque no ha ocurrido nunca, la frecuencia de infeccion en

procedimientos histeroscopicos es del 0.2%.
1. Posibles problemas del dispositivo ESSURE:

e  Movimiento del dispositivo: el dispositivo puede desplazarse solo. Si se mueve
hacia la cavidad uterina, podria quedarse en €l utero o expulsarse completamente
con la regla. El dispositivo también puede desplazarse hacia dentro de la trompa y
quedarse en el abdomen (en este caso no es necesaria su extraccion). En estas
situaciones no es eficaz para evitar un posible embarazo. Frecuencia menor del
0.3-2%.

2. Posibilidad de fallo del método

e MNo es posible garantizar un 100% de seguridad para evitar embarazo ni con éste
método, no con ningun otro método de contracepcion. Hasta el momento actual,
en los 5 afos de experiencia con éste dispositivo no se ha registrado ningun
embarazo. La efectividad para prevenir embarazo es del 99.9%, por lo gue el
porcentaje de fallos de este método es actualmente del 0.4%.

e £En caso de embarazo, se desconocen los efectos de los dispositivos sobre el feto.
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Si decide utilizar el dispositivo ESSURE, le rogamos que reflexione sobre:

- Es un método permanente e irreversible.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado, en un lenguaje claro y
senciflo. El facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las
observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

Por ello manifiesto que estoy satisfecha con la informacion recibida y que
comprendo el alcance y los riesgos de la obstruccion de las trompas mediante el
método ESSURE. Y me comprometo a utilizar algun meétodo anticonceptivo, hasta

comprobar que los dispositivos estan en su sitio.

CONSIENTO

Que se me realice una obstruccion tubarica con el méetodo ESSURE

FECHA:

Fdo: EL/LA FACULTATIVO Fdo: LA PACIENTE
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3.4.3 Administracion del tratamiento. 22 visita.

La paciente acude normalmente acompafiada (se le recomienda, por el

efecto relajante e hipnético de la benzodiacepina).

Ha tomado una hora antes la premedicacion y no es necesario el ayuno.
Se recomienda vaciar la vejiga antes de la insercion.

Se coloca a la paciente en posicion de litotomia.

Se procede a la histeroscopia en consulta, con histeroscopio diagndstico,
tipo Bettocchi, con canal de trabajo de 5 French; dptica de 30°, suero
fisioldgico como medio de distensidn (perfundido mediante bomba de

infusién a 100ml/min).

No se coloca espéculo ni pinza de cuello (Pozzi), sino que se realiza

mediante vaginoscopia, lo cual disminuye las molestias para la paciente.
No se desinfecta la cavidad vaginal.

Una vez alcanzada cavidad, nos situamos frente al orificio tubarico, de modo

que éste ocupe el centro de la pantalla.
Colocamos la guia en el canal de trabajo del histeroscopio.

Introducimos uno de los dispositivos por este canal, hasta que aparezca en
la pantalla. Lo introducimos en el interior de la trompa hasta que la marca

de posicion de color negro esté situada a nivel del ostium.

Desplazamos la rueda de liberacion, situada en el mango, hacia atras, hasta
alcanzar el primer tope. Con este movimiento hemos liberado el dispositivo
de su guia. La marca de posicion de color dorado debe visualizarse a nivel

del ostium tubarico.

Pulsamos el botdn de liberacion situado en el mango.
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m. Continuamos desplazando la rueda del mango hacia atras, hasta alcanzar el

segundo tope. Ahora ya hemos liberado totalmente el dispositivo.
n. Retiramos el catéter guia.

0. Deben quedar visibles en cavidad, entre 3 y 10 espiras, solo se recomienda
retirar el dispositivo si hay mas de 18 espiras en cavidad (de las 25 de las

que consta el dispositivo).
p. Repetimos la misma operacién en la trompa contralateral.

g. Retiramos el histeroscopio.

Durante este proceso, mantenemos en todo momento contacto visual y
verbal con la paciente, lo cual consideramos de suma importancia para crear un
ambiente distendido y relajado que contribuya a la mejor tolerancia de la

prueba por parte de la paciente.

Al finalizar la consulta, enfermeria entrega a las pacientes un triptico
informativo, sobre las recomendaciones y cuidados tras la insercién del

dispositivo.

Antes de marcharse, también se entrega a las pacientes la cita para la
proxima visita, dentro de tres meses, donde deben aportar una radiografia
simple de abdomen, antero-posterior, para valorar la correcta colocacion del

dispositivo.

3.4.4 Resolucion del proceso. 32 visita.

En esta ocasidn, la paciente se realiza la radiografia en el Servicio de Rayos

del Hospital, y ese mismo dia es valorada en la consulta de histeroscopia.
Criterios para la correcta colocacién de los dispositivos en la Rx:

a. Visualizar ambos dispositivos, simétricos y centrados en pelvis.

b. Separacion maxima entre ambos extremos proximales: 4cms.
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Si no se cumplen estos criterios, o ante la duda en la correcta colocacion,

realizamos pruebas complementarias:

o Ecografia TV: realizada en la misma consulta, donde debemos observar
los dispositivos en el espesor del miometrio, y/6 con el extremo

alcanzando endometrio.

e HSG: donde debe observarse que NO exista paso de contraste a

peritoneo.

La prueba que se establecid como procedimiento de eleccién para el control
de la eficacia de los dispositivos, fue la HSG (73) 67) (74), pOr tanto es sobre la que
se dispone de mayor experiencia, de la que se han establecido unos criterios
claros y reproductibles y la que ha servido de base para plantear y establecer

otras pruebas de imagen alternativas, como la Rx y la ecografia. (129) (130) (131)

(132) (133)-

Criterios de correcta colocacion en HSG:

Se aconseja la obtencidén de al menos 6 imagenes por exploracién, una Rx
simple AP(antero-posterior) previa, AP al inicio de la introduccién de contraste y

otra tras repleccionar del todo el Utero, oblicua de ambos lados y lateral.

Para describir el posicionamiento de los dispositivos, se siguieron las
instrucciones del producto, que describe como correctamente posicionado lo

siguiente:

- Extremo distal de la espiral interna se encuentra en la trompa, con < 50%

de su longitud dentro de la cavidad uterina.

- Extremo proximal de la espiral interna esta situado a < 30 mm del cuerno

uterino homolateral.
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Figura 32. Essure correctamente posicionados

Asimismo, se categorizd la localizacidn incorrecta de los mismos en situacion
demasiado proximal o demasiado distal atendiendo a los siguientes

criterios:

Situacion proximal del dispositivo:

e Localizado en cavidad uterina.

e EI50% o mas de la longitud de la espiral interna se encuentra en cavidad

uterina.

Situacion distal:

e Dispositivo libre en cavidad peritoneal.

e Dispositivo que presenta extremo proximal de la espiral interna a > 30

mm del cuerno uterino homolateral.

Figura 33. Essure izquierdo en situacion distal
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Resulta vital fijarse en la espiral interna, ya que es en esta localizacion donde
se situan las fibras de dacrén, que producen la fibrosis y oclusién de las

trompas.

Las localizaciones demasiado distales o proximales serian candidatas de uso
de otro método anticonceptivo ya que no se asegura el correcto funcionamiento
de ESSURE.

Se definié como trompa permeable al paso de contraste, bien sea de forma
completa (cuando el contraste llega hasta peritoneo) o incompleta (cuando sdlo
se replecciona parte de trompa), cuando se observa paso de contraste mas alla

de los cuernos uterinos.
4 Parametros a valorar

Para la recogida de estos datos y posibilidad de llevar a cabo este estudio,
solicitamos al Servicio de Sistemas de Informacién del Hospital, el desarrollo de
un informe clinico informatizado, que nos permitiera recoger cada caso y crear

nuestra base de datos sobre la colocacion del dispositivo ESSURE®.

Asi, tras varias modificaciones, se desarrolld un INFORME CLINICO SOBRE
BLOQUEO TUBARICO, base de datos para nuestro estudio.

Hemos valorado fundamentalmente los siguientes parametros; analizando
posteriormente su asociacién o no con distintas variables recogidas también en

el informe:

e Duracién de la intervencién: desde el inicio de la vaginoscopia hasta finalizar

la colocacidn de ambos dispositivos y retirada del histeroscopio.

e Grado de dificultad encontrado en la colocacién: bajo, medio o alto, y el
porqué: estenosis cervical, Utero en retroversion forzada, mala visibilidad de
la cavidad o de los ostium, sangrado, mala distension de la cavidad,
espasmo o estenosis de una o ambas trompas, mala tolerancia de la

paciente, fallo mecanico de los dispositivos.
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e Dolor referido de la paciente, durante la intervencion.

e Casos de fracaso en la colocaciéon y por qué: estenosis tubarica, espasmo,

sangrado, dolor, estenosis cervical, etc.

e Colocacidon satisfactoria: impresidon del cirujano, tras el procedimiento, de
que la colocacion ha sido exitosa (ha encontrado bajo nivel de dificultad,
han quedado entre 3 y 10 espiras visibles en cavidad, etc...),
independientemente del resultado que se obtenga en el control a los 3

meses.

e Datos sobre colocacion correcta o no en radiografia, histerosalpingografia o
ecografia, y el motivo de la colocacién incorrecta: separacion excesiva, no

alineacion, sospecha de expulsion a abdomen o a cavidad uterina.
e Grado de satisfaccion de la paciente.

e Complicaciones:
a. Las inherentes al proceso histeroscopico:

e Sincope vaso-vagal: es de tipo reflejo, por estimulacion del
nervio vago. Puede tener multiples desencadenantes, en este
caso es el dolor; se activa el sistema parasimpatico,
produciendo caida de la frecuencia cardiaca (por debajo de 60
latidos/minuto), sudoracion, dilatacion periférica, hipotension...
todo ello disminuye el retorno venoso dando lugar a la pérdida

de conciencia, etc.

o Falsa via o perforacion uterina: se produce durante el
acceso a cavidad con el histeroscopio, si se encuentra excesiva
resistencia y no hay una correcta vision del canal endocervical,
no debemos continuar con el proceso, por el riesgo de realizar
falsa via o perforacion de la pared uterina, con el consiguiente

peligro de sangrado, infeccion y lesién de visceras adyacentes.
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b. Perforacion: cuando uno o ambos dispositivos es visualizado en
cavidad abdominal porque ha sido expulsado de la trompa. Puede
sospecharse si la paciente refiere molestias abdominales mas o menos
intensas, o sangrados esporadicos intermenstruales; o bien puede
cursar de forma totalmente asintomatica y diagnosticarse en la visita

de control a los 3 meses.

Puede producirse el caso de una perforacion tubarica con el
dispositivo ipsilateral, aparentemente, en posicion correcta. Estos
casos sOlo serian diagnosticados en caso de solicitar HSG como
prueba de imagen, en la cual se observaria paso de contraste a
peritoneo a pesar de una situacion aparentemente correcta del
dispositivo. Es en estas ocasiones dénde la solicitud exclusivamente de
Rx podria dar lugar a falsos negativo en la interpretacién. Es la
experiencia en la practica de la colocacion de los dispositivos, y el
encontrar dificultad o resistencia durante la insercion, lo que debe
hacer sospechar la posibilidad de perforacion, y asi solicitar una HSG

como prueba de eleccion.

En los primeros estudios sobre el dispositivo, los casos de expulsion
a cavidad abdominal suponian indicacion de realizar laparoscopia y
extraccién del dispositivo expulsado. Actualmente, la tendencia en
estos casos se inclina hacia la actitud expectante, solamente si la
paciente presenta clinica se indica la extraccion de estos dispositivos.
Debido a su composicién y mecanismo de accion, estos dispositivos
producirian fibrosis a su alrededor, quedando incluidos en ella y no

suponiendo, a priori, ninguna sintomatologia.

c. Fracaso del método: cuando se produce un embarazo, tres meses
después de la insercion, y tras haber comprobado una correcta
colocacion de los dispositivos con alguna de las tres pruebas de

imagen.
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4.1 INFORME DE RECOGIDA DE DATOS

Para llevar a cabo la recogida de informacion para este estudio usamos una

aplicacion creada por el servicio de Sistemas de Informacidn del Hospital Virgen

de la Victoria a partir de nuestras indicaciones, tras realizar una revision y

analisis de la estructura de datos y flujo de trabajo de otros centros pioneros en

la utilizacion de este método.
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5 EVALUACION ESTADISTICA DE LOS RESULTADOS

5.1 Variables del estudio

5.1.1 Variables cualitativas

5.1.1.A Dicotomicas: sélo presentan dos posibilidades:

Antecedente de EPI (si/no)

e Consentimiento informado (si/no)

o Citologia reciente (si/no)

e Ecografia reciente (si/no)

e Toma de AINE (si/no)

e Toma de benzodiacepina (si/no)

e Utilizacion de anestesia paracervical (si/no)
e Colocacion satisfactoria (si/no)

e Rx de control (si/no)

e Eco de control (si/no)

HSG de control (si/no)
5.1.1.B Nominales:

e Método anticonceptivo: Ninguno, anticonceptivo oral, gestageno,
presrvativo, anillo vaginal, DIU, otros.

e Grado de dificultad: Alto, medio, bajo.

e Causa de dificultad: Estenosis cervical, visualizar orificios tubaricos,
espasmo de TD, espasmo de TI, espasmo de ambas trompas, fallos
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mecanicos del dispositivo, Utero en retro, obstruccion de TD,
obstruccion de TI, obstruccidn de ambas trompas, mala distension,
sangrado, mala tolerancia/colaboracién.

e Valoracion del dolor: Nada, molestias leves, moderado, intenso,
sincope vagal.

e Portadora de DIU: Retirada de DIU previa Essure®, colocacion de
Essure® y DIU.

e Control de colocacion de cada trompa:

o RX: Buena, dudosa, expulsado abdominal, expulsado
endometrio, alineaciéon inadecuada.

o ECO: Buena, dudosa, expulsado endometrio, no Vvisible,
descendido.

o HSG: Buena, dudosa, obstruida, impermeable, impermeable.

Operador

Valoracion del método por la paciente:

o Valoracion global: Muy satisfactorio, satisfactorio, poco
satisfactorio, nada satisfactorio.

o Mas gusta: Es un método definitivo, no necesidad de pasar
por quirdfano, poco molesto, poder hacer mi vida normal el
mismo dia, no requiere controles especiales posteriormente,
sencillez y comodidad.

o Menos gusta: Necesidad de tomar anticonceptivos, tener que
esperar 3 meses, molestias durante la insercion, molestias
después de la insercion, tener que hacer una radiografia, no
hay nada que me desagrade.

o Recomendaria: Si, no, ya lo he recomendado, no sabe/no
contesta.
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5.1.2 Variables cuantitativas:
e Tiempo operatorio.
e NO de gestaciones, partos, abortos y cesareas.
e NO de vueltas visibles en cavidad de cada Essure.

e Distancia de separacion entre extremo proximal de los dispositivos en Rx

de control.

5.2  ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

5.2.1 ESTADISTICA DESCRIPTIVA
e Estudio de variables cualitativas:

o Mediante porcentajes

o Mediante distribucion de frecuencias
e Estudio de variables cuantitativas:

o Mediante determinacion de medias

o Mediante determinacion de desviacion estandar

5.2.2 ESTADISTICA ANALITICA O INFERENCIAL

Para contrastar las posibles asociaciones entre dos o mas variables y la

intensidad de esa asociacion.

e Cuando se comparan dos variables de grupos independientes que siguen
una distribucion normal, se emplea el test de t-Student. En caso de no
cumplirse la normalidad, se ha llevado a cabo el contraste de hipotesis

mediante el test no paramétrico de Mann-Whitney.
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e En el caso de comparar mas de dos grupos de una variable cuantitativa
se ha hecho el Analisis de la Varianza (ANOVA), cuando la variable ha
seguido una distribucion normal. En el caso de no cumplirse la
normalidad y/o homocedasticidad (igualdad de la varianza), se ha

utilizado el test no paramétrico Kruskall-Wallis.

e En el caso de la relacién entre dos variables cualitativas, se ha utilizado
las tablas de contingencia para su descripcidn, y el test Chi-cuadrado

como test de independencia/homogeneidad.

En todos los casos se ha considerado la existencia de significacion estadistica

a aquella con p<0.05, y el intervalo de confianza se establecio en el 95%.
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III RESULTADOS

1 ANALISIS DESCRIPTIVO

Nuestra base de datos se subdivide en tres apartados:

Antecedentes personales.

Datos sobre la colocacién de los dispositivos.

Datos sobre el grado de satisfaccion de la paciente (recogidos,

aproximadamente, a los 6 meses tras la insercion).

1.1 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LOS ANTECEDENTES
PERSONALES

1.1.1 Edad

El rango de edad de nuestras pacientes oscild entre 21 y 45 afos, con una

media de edad de 36.4 anos.

Minimo Maximo Media Desv. tip.

Edad 341 21,00 45,00 36,4399 5,10306

Tabla 6. Parametros descriptivos de la edad
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1.1.2 N2de gestaciones:

Analizando el n° de gestaciones de nuestra poblacién, encontramos que
nuestro rango en n° de embarazos abarca de 0 a 10, siendo el grupo mas

numeroso el de aquellas pacientes con dos gestaciones (41%).

Frecuencia Porcentaje  Porcentaje Porcentaje

valido acumulado

Gestaciones 0 5 1,5 1,5 1,5
1 25 7,3 7.4 8,8
2 138 40,5 40,6 49,4
3 99 29,0 29,1 78,5
4 44 12,9 12,9 91,5
5 16 47 4,7 96,2
6 7 2,1 2,1 98,2
7 3 0,9 0,9 99,1
8 2 0,6 0,6 99,7
10 1 0,3 0,3 100,0

Total 340 99,7 100,0
Perdidos 1 0,3
TOTAL 341 100,0

Tabla 7. N° de gestaciones (frecuencia absoluta y relativa)
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1.1.3 N2de partos:

El grupo mas prevalente, un 53%, es el que ha tenido dos partos en su
historia obstétrica. Variando, la poblacion general, en un rango desde 0 a 7

partos.
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Figura 34. N° de partos (Frecuencia absoluta y relativa)
1.1.4 N2de abortos:

En cuanto al n® de abortos de nuestras pacientes, el rango oscila entre 0 y 8,

destacando una mayoria (212 pacientes, 64%) que no ha tenido ninguno.

N2 DE ABORTOS
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Figura 35. N° de abortos (Frecuencia absoluta y relativa)
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1.1.5 N2de cesareas:

Como puede deducirse del siguiente grafico de sectores, lo mas frecuente en
nuestra poblacion, con un 85% de los casos, es que nuestras pacientes no

tuviesen ninguna cesarea previa.

N2 DE CESAREAS
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Figura 36. N° de cesareas (Frecuencia absoluta y relativa)

En la tabla 2 se muestran, en conjunto, los datos relativos a los antecedentes

obstétricos:
Minimo Maximo Media Desv. tip.
Gestaciones 340 0 10 2,77 1,312
Partos 340 0 7 2,05 1,01
Abortos 333 0 8 0,56 1,018
Cesareas 326 0 3 0,21 0,556

Tabla 8. Parametros descriptivos de los antecedentes obstétricos

Maria José Palomo Viciana 151



RESULTADOS

1.1.6 Método anticonceptivo utilizado:

Hemos recogido el método anticonceptivo utlizado habitualmente por la

paciente hasta el momento de acudir a consulta para la insercién de ESSURE®.

Encontramos que el mas utilizado en la anticoncepcién oral (con un 65%),

seguido en casi un 20% por el método de barrera.

Un total de 17 pacientes (5%), refirieron no utilizar ningin método en el
momento de la colocacion; precisar que el motivo era que estas pacientes se

encontraban sin pareja en dicho momento.

METODO ANTICONCEPTIVO

| o

9 o I AR 8 ACO
B Gestigeno
u Barreva
® Ao
a oo
! Qros

Figura 37. Método anticonceptivo (Frecuencia absoluta y relativa)

1.1.7 Citologia previa:

Dentro de los criterios de inclusidn requeridos para nuestro estudio, se
encuentra el tener una citologia reciente (menos de un afo), con resultado

normal.

Este requisito, conveniente pero no imprescindible para nuestro estudio, lo

aportaron el 35% de nuestros casos.
En un 60% de ellos no se recogid este dado, por diferentes causas:

e Algo mas de un afio de la ultima citologia normal.

e Tomada recientemente, pero aun pendiente de resultado.
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Estas pacientes se encontraban totalmente asintomaticas, no refiriendo

ninguna molestia ni alteraciones en flujo vaginal.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Citologia No 19 5,6 13,9 13,9
Si 118 34,6 86,1 100,0
Total 137 40,2 100,0
Perdidos 204 59,8
TOTAL 341 100,0

Tabla 9. Citologia previa (frecuencia absoluta y relativa)

1.2 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LOS DATOS SOBRE LA
COLOCACION DE LOS DISPOSITIVOS

1.2.1 Consentimiento informado

El 100% de nuestras pacientes tiene recogido y firmado el correspondiente
consentimiento informado sobre el procedimiento (recogido en anterior
apartado de esta tesis).

1.2.2  Analgesia previa

1.2.2.A Benzodiacepina y AINE

Esta medicacion ha sido la utilizada en nuestro medio. Se entrega a la
paciente en primera visita, indicandole que la tome, via oral, una hora antes de

la cita para la colocacién del dispositivo.

En los siguientes graficos podemos comprobar que nuestra indicacion fue

seguida correctamente por casi un 90% de las pacientes.

El 10% restante se debid a olvidos, alergias, o contraindicaciones.
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Benzodiacepina | Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado

No 37 10,9 10,9 10,9

Si 304 89,1 89,1 100

Tabla 10. Toma de Benzodiacepina (frecuencia absolua y relativa)

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
No 40 11,7 11,7 11,7
Si 301 88,3 88,3 100

Tabla 11. Toma de AINE (frecuencia absoluta y relativa)

1.2.2.B ANESTESIA PARACERVICAL

En nuestro estudio sélo fue necesaria la utilizacion de anestesia paracervical

en 4 casos.
Anestesia Frecuencia Porcentaje
Si 4 1,2
No 337 98,8
TOTAL 341 100

Tabla 12. Necesidad de anestesia paracervical

De estos cuatro casos, comentar que tres de ellos eran pacientes multiparas

(3-4 partos previos).

Uno de los casos fue en una paciente nulipara, que precisd esta anestesia
por estenosis cervical y dolor; y en la que no fue posible colocacién de Essure

derecho por estenosis de ostium tubaricos.
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1.2.3 Grado de dificultad

Hemos recogido la dificultad encontrada a la hora de colocar los dispositivos,
desde el inicio de la histeroscopia hasta la finalizacion de la misma, dividiéndolo

en tres grupos.

En nuestros resultados, sefalar que en mas de la mitad de los casos ( 185,
58%) el grado de dificultad fue bajo.

Solamente en un 19% de los casos se encontrd una alta dificultad, cuyo

motivo también se recoge en el apartado siguiente.

GRADO DE DIFICULTAD

200 58%

180 m Alto
160
140
120 H medio

100
23%

80 19%
60 - Bajo

20 -

Alto medio Bajo

Figura 38. Grado de dificultad (Frecuencia absoluta y relativa)

1.2.4 Causa de dificultad

En la siguiente tabla hemos recogido las principales causas de dificultad en la

colocacidén de los dispositivos.
En nuestra experiencia, las causas que encontramos con mas frecuencia son:
e Espasmo de una o ambas trompas (27%)
e Visualizacién de orificios (23%)

e Estenosis cervical (20%)
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Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Causa de Estenosis cervical 26 7,6 20,2 20,2
dificultad
Visualizar orificios 30 8,8 23,3 43,4
tubaricos
Espasmo TD 10 29 7,8 51,2
Espasmo Tl 12 3,5 9,3 60,5
Espasmo ambas 12 3,5 9,3 69,8
Fallo mecanico 3 0,9 2,3 72,1
Utero en retro 9 2,6 7,0 791
Obstruccion TD 5 1,5 3,9 82,9
Obstruccion Tl 2 0,6 1,6 84,5
Obstruccién ambas 11 3,2 8,5 93,0
Mala distenSiéon 3 0,9 2,3 95,3
Sangrado cavidad 4 1,2 3,1 98,4
Mala 2 0,6 1,6 100,0
tolerancia/colaboracién
Total 129 37,8 100,0
Perdidos 212 62,2
TOTAL 341 100,0

Tabla 13. Causa de dificultad (frecuencia absoluta y relativa)
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1.2.5 Colocacion satisfactoria

Este dato ha sido completado o no por cada operador después de finalizar el

procedimiento de insercion, en funcidon de su impresion tras realizar la prueba.

Si el operador ha tenido alguna duda sobre alguna de las inserciones, este

dato ha quedado en blanco, esto es:

e Si en algun ostium ha tenido una mayor resistencia al paso del

dispositivo.

e Si tras su liberacion, éste queda totalmente incluido en la luz de la

trompa, sin ninguna espira visible.

e Si se ha producido un sangrado o pérdida de distensidon de cavidad, que

dificulta comprobar el n° de espiras visibles en cavidad.

e Si se tiene cualquier otra duda acerca de la correcta colocacién, etc.

En el siguiente grafico de sectores se muestra que en un 80% de los casos,
el operador, tras la insercion, considerd6 que su accion fue correcta, y la

situacion de los ESSURES la adecuada.

(No se debe olvidar que esta colocacién SIEMPRE debe ser comprobada a los

3 meses de la insercidén con una prueba de imagen).

COLOCACION SATISFACTORIA

B No

WS

Figura 39. Colocacion satisfactoria (Frecuencia absoluta y relativa)
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1.2.6 Valoracion del dolor

Tras finalizar el procedimiento se insercidon se preguntd a las pacientes por

las molestias o dolor que habian sentido.
El 85% de ellas refirid no haber notado ningin dolor o alguna molestia leve.

6 pacientes describieron un dolor intenso, y hemos recogido 2 casos de
sincope vagal tras la insercién, que cedid espontaneamente tras medidas

basicas.

DOLOR

m POLOR: Nada

W DOLOR: Mokestias leves

I RN Bl aillo

B O OR Intenan

B DOLOR: Sincope vagal

Figura 40. Valoracion del dolor (Frecuencia absoluta y relativa)

1.2.7 Pacientes portadoras de DIU

En nuestro grupo de poblacidon nos encontramos un total de 11 pacientes

pordadoras de DIU en el momento de la solicitud de bloqueo tubarico.

De antemano, se intentd colocar los dispositivos ESSURE® y mantener el
DIU como anticonceptivo, hasta el momento de la revisién a los 3 meses; esto

se consiguié en 7 de ellas (64%).

En 4 (36%), tuvo que procederse a la retirada del DIU previa a la insercidn

del dispositivo, por diversas causas:
e Mala visibilidad de ostium (2 casos).

e DIU rotado en cavidad, con hilos no visibles (2 casos).
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PACIENTES PORTADORAS DE DIU

B Betirada DI previa
ESSLIRE

B Colocacion ESSUIRE y MU

Figura 41. Pacientes portadores de DIU (Frecuencia absoluta y relativa)

1.2.8 N2de vueltas visibles en cavidad

Asi mismo hemos recogido el n® de espiras visibles en cavidad tras la

colocaciéon de ambos dispositivos.
En ficha técnica se recomienda que deben quedar entre 3y 8.
Nuestros resultados:
- Trompa derecha: 3.81 vueltas de media

- Trompa izquierda: 3.54 vueltas de media

1.2.9 Duracion

En el estudio se ha calculado el tiempo de duracién total de la insercion en
cada paciente, tomando éste desde el inicio de la vaginohisteroscopia hasta la

retirada de la dptica, una vez colocados los dispositivos.

Hemos obtenido un tiempo medio de 3,4 minutos.

Minimo Maximo Media Desv. tip.

Duracion colocacion 297 1,0 16,0 3,428 2,2184

(min.)

Tabla 14. Parametros descriptivos de la duracion de la colocacion
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1.2.10 N2 de intentos

La mayoria de los casos de insercion de dispositivos se llevaron a cabo, con
éxito, en un solo episodio (95%). Pero en algunos de ellos (16 casos, 5%),

fueron necesarias dos visitas para la colocacién de ambos ESSURES ®.

Tan solo en un caso, precisamos citar a la paciente en tres ocasiones para
completar la insercion: en una primera visita no se observaban los orificios, se
solicitd HSG que mostraba permeabilidad bilateral. En segunda visita existia una
estenosis en ostium derecho. En la tercera visita se completd la insercion,

compobando a los tres meses mediante Rx que la colocacion fue correcta.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Intentos 1 306 89,7 94,7 94,7
2 16 4,7 5 99,7
3 1 0,3 0,3 100
100
Perdidos Sistema 18 5,3
Total 341 100

1.2.11 Realizado por

Tabla 15. N° de intentos de colocacion (frecuencia absoluta y relativa)

La colocacidon de estos dispositivos en consulta, ha sido llevada a cabo por

tres operadores, miembros del Servicio de Ginecologia y Obstetricia del

Hospital.

Cada uno de nosotros ha colocado un n° diferente de dispositivos, tal y como

se recoge en el siguiente grafico.
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El objetivo de esta recogida serd establecer si existe relacion significativa

entre el n® de ESSURES ® con diferentes variables recogidas en la base de

dato, como el tiempo, el dolor referido, etc.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Operador 1 136 39,9 39,9 6.9
Operador 2 113 33,1 33,1 45.7
Operador 3 72 21,1 21,1 78.9

Tabla 16. Realizado por (frecuencia absoluta y relativa)

1.3 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LOS DATOS DE CONTROL DE
COLOCACION A LOS 3 MESES

1.3.1 Solicitud de RX

Esta prueba de imagen es la considerada de primera eleccién para el control

de colocacion de los dispositivos. Fue solicidada al 85% de nuestros casos.
Al 25% restante no se solicitd por diversas causas:
e Porque no fue posible la colocacion de alguno o ambos dispositivos.

e Porque éstos quedaron en su totalidad incluidos en las trompas y no
visible en cavidad uterina, por lo que se solicitdt HSG como prueba de
primera eleccion.

SOLICITUD DE RX
50; 15%

B fx No

| i 5

Figura 42. Solicitud de RX (Frecuencia absoluta y relativa)
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1.3.2 Buena colocacion en Rx:

En cuanto a la correcta colocacidon en la Rx: en el 73% de los casos se

observo una colocacion corrrecta.

En el 12 % una colocacion incorrecta, solicitdindose otra prueba de imagen

complementaria.

Y en el 15% de los casos totales (43) este dato no esta recogido, por

diferentes causas:
e 21 casos por imposibilidad de colocacién de los dispositivos.
e 5 casos por desplazamiento a otra localidad.

e 17 casos por no acudir a la cita, e imposibilidad de localizar a estas

pacientes.

BUENA COLOCACION RX

® No
| Si

M Perdidos

Figura 43. Buena colocacion en Rx (Frecuencia absoluta y relativa)

1.3.3 Situaciéon de trompa derecha (TD) y trompa izquierda (TI) en

radiografia

Estudiando los 35 casos en los que la Rx no fue concluyente para establecer
una correcta colocacion de los dispositivos, hemos encontrado las siguientes

causas, diferenciando trompa derecha e izquierda:
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TD TI
17 casos colocacion dudosa 16 casos colocacion dudosa
5 casos alineacion inadecuada 5 casos alineacion inadecuada
1 caso expulsado a endometrio 1 caso expulsado a endometrio

1 caso expulsado a abdomen

Tabla 17. Situacion de trompas en radiografia

TROMPA DERECHA RX

B trompa derecha BY
Buena

B trompa derecha R
Dudosa

1;3%

B rrompa derecha R
Expulsado encdometrio

B trompa derecha RX,
Almeacion madecnada

Figura 44. Trompa derecha RX (Frecuencia absoluta y relativa)

TROMPA IZQUIERDA RX B wompa izquierda RX:

Buena

W ompa izguierca B
Dudaca

W trowmpa izaguierca BX:
Expulcado abdominal

W rompa izgquierca Bx:
Expulsade endometrio

® trompa izquierda RX;
Alineacion madecuada

Figura 45. Trompa izquierda RX (Frecuencia absoluta y relativa)
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1.3.4 Separacion excesiva

Los casos clasificados como colocacion dudosa, 33 casos, se debieron a una
separacion excesiva entre los extremos de ambos dispositivos visibles en la Rx.

Este dato también se ha recogido en el siguiente grafico:

La colocacion idonea de los dispositivos se ha establecido cuando se

encuentra, como maximo a 4 cm el uno del otro, y alineados.

Cuando esta separaciéon era >4cm se ha calificado como colocacidon dudosa

en Rx y se ha solicitado otra prueba complementaria.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje

valido
Separacion 4-5cm 20 59 60,6
5-6cm 9 2,6 27,3
6-7cm 4 1,2 12,1
TOTAL 33 100 100

Tabla 18. Separacion excesiva (frecuencia absoluta y relativa)

1.3.5 Histerosalpingografia (HSG)

Esta prueba solamente se solicitd al 17% de los casos, un total de 58.

HISTEROSALPINGOGRAFIA

B HS5G No

BH50 S

Figura 46. Histerosalpingografia (Frecuencia absoluta y relativa)
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De las 58 HSG solicitadas:
e 24 por duda en Rx previa.
e 13 por duda durante la colocacién de los dispositivos.
e 8 por imposibilidad de colocacién de ambos dispositivos.
e 8 por colocacion solamente de un dispositivo.
e 2 por un ESSURE expulsado y nueva colocacion.
e 1 por Utero unicorne.
e 1 por Utero bicorne y duda en la localizacién de los ostium.

e 1 por molestias abdominales tras 3m de la insercion.

1.3.6  Ecografia

Esta prueba complementaria se realizd en 53 ocasiones (15.5% de los
casos), todas ellas tras analizar la Rx y no cumplir ésta con los criterios extrictos

de buena colocacion.

Solamente en 5 casos no se verificd una colocacion correcta en la ecografia,
son los siguientes (recogidos, por separado, los resultados de trompa izquierda

y derecha):

TROMPA IZQUIERDA EN ECOGRAFIA

M Buena
B Dudosa
Expulsado

endometrio
Ml Descendido

Figura 47. Trompa izquierda eco (Frecuencia absoluta y relativa)
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TROMPA DERECHA EN ECOGRAFIA

M Buena
B Dudosa

No viSible

Figura 48. Trompa derecha eco (Frecuencia absoluta y relativa)

1.3.7 Colocacion exitosa

Se consiguiod la colocacidon de los dispositivos en un total de 302 pacientes
93.5%:

COLOCACION EXITOSA 320 (93.8%)
Bilateral 312 (91.4%)
Unilateral 8 (2.3%)

NO COLOCACION 21 (6.5%)

Tabla 19. Resultados de colocacion de ESSURE ®

1.3.7.A Fracaso en la colocacion de ESSURE ®

En un total de 66 casos, no tenemos recogida una “buena colocacion”, ni
por Rx, ni por HSG, ni por ecografia. O bien, tenemos recogida una “mala

colocacion en alguna de las tres pruebas de imagen.
Analizando estos casos encontramos:

e 21 casos (6.1%), en los que no fue posible la colocacién de los

dispositivos , de éstos:

o 2 casos por dolor intenso y mala torerancia a la técnica.
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o 1 caso por estenosis cervical que imposibilitd la histeroscopia en

si, desistiendo de continuar por riesgo de falsa via cervical.

o 18 casos en los que la causa fue la estenosis de los ostium

tubaricos.

e 8 casos (2.34%) en los que soélo fue posible colocar uno de ellos. El

motivo de la no colocacion en el otro fue la estenosis del ostium.
1.3.7.B  MALA COLOCACION:

e 5 casos donde uno de los dispositivos se observé mal posicionado, con

permeabilidad de esa trompa en HSG.

e 5 casos donde uno de los dispositivos fue expulsado (1 a abdomen, 4 a

cavidad uterina)

En el caso de la expulsion a abdomen, la paciente fue citada para nueva
colocacion en la trompa permeable, controlandose a los 3 meses con HSG, que
informd de trompas impermeables. El essure abandonado en cavidad no

produjo ninguna molestias a la paciente.

De los casos expulsados a cavidad, fueron retirados mediante histeroscopia,
y en uno de ellos se colocd de nuevo, sin incidencias, en 2 casos fue imposible
la nueva colocacién por estenosis tubarica, y en 1 de ellos, la paciente se negd

a un nuevo intento y se propuso para ligadura por laparoscopia.

1.3.7.C CASOS PERDIDOS:
27 casos (7.9%) han sido dados como perdidos o no localizables.

Se trata de pacientes que no acudieron al control de colocacién a los 3
meses de la insercidn, por lo que no tenemos prueba de imagen de ellos. Se
intentd localizar telefénicamente a estas pacientes en varias ocasiones, sin

éxito.
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Uno de ellos tratado por salpingitis, fuera de nuestra provincia, informacion
recabada a posteriori de forma casual, tras una visita a urgencias de la

paciente.

1.3.7.D FRACASO DEL METODO

De los casos colocados durante 2009, hemos recogido tres casos de

embarazo, lo cual supone una tasa de fallo del 0.8%:

1. Paciente multipara, 38 afios, G7P7, sin antecedentes de interés.
Método de barrera utilizado hasta la fecha de colocacion de

Essure®.

Dispositivos colocados sin incidencias, grado de dificultad bajo, en 4
minutos, quedando 4 y 6 espiras en trompa derecha e izquierda,

respectivamente.

Se solicitd Rx de control a los tres meses, visita a la que la paciente no

acudio.

A los 4 meses de la insercidn, la paciente fue vista en urgencias de
Ginecologia de nuestro Hospital, donde acudid por molestias en
hipogastrio y amenorrea. Se diagnosticd entonces gestacion intrauterina
en curso de 10 semanas. El dispositivo derecho se observd bien

posicionado, el izquierdo no fue visible por ecografia TV.

El curso del embarazo transcurrié con normalidad, el parto tuvo lugar
en nuestro hospital, se desarroll6 de forma espontanea y sin incidencias,
en SG 38. Al alta se citd a la paciente en nuestra consulta para solicitar

HSG de control; la paciente tampoco acudi6 a la cita.
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2. Paciente de 39 aifios. G2P2, método anticonceptivo ACHO hasta

la fecha de insercion.

Insercion sin incidencias, sin dificultad, en 3 minutos. Refirié molestias
leves. Rx de control interpretada como colocacion correcta: extremos

alineados y a 2.8cm.

Al cabo de un afo de la insercién acudié a consulta por amenorrea,
diagnosticandose embarazo en curso de 7 semanas. En ecografia TV se
observaron dispositivos en espesor miometrial, aparentemente bien

posicionados.

En el momento de la recopilacion de estos datos, dicho embarazo

sigue su curso dentro de la normalidad.

3. Paciente de 37 aiios. G3P3. Utilizacion de anticonceptivo oral

hasta la insercion.

Colocacion algo dificultosa por espasmo de una de las trompas. 6

minutos de duracidn. Refirid molestias leves.

Se solicitd Rx de control donde los extremos se observaron a una
distancia >4cm y ligeramente asimétricos, por lo que se solicitd HSG, la
cual inform6 como: ambas trompas impermeables, dandose de alta a la

paciente, con buena colocacion.

Acudi® a nuestra consulta tras 18 meses de la insercién por

amenorrea. Diagnosticandose embarazo de 8 semanas intrautero.

Actualmente también sigue un curso normal de la gestacion.
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1.4 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LA ENCUESTA DE SATISFACCION
A LOS 6 MESES

1.4.1 Valoracidn global

Preguntamos a las pacientes, tras uno seis meses de media después de la

insercidn, sobre su parecer general y satisfaccion con este método:

Para casi un 80% de ellas, el método resultd satisfactorio o muy

satisfactorio.

Solamente obtuvimos un caso de insatisfaccién con el método que coincidié
con una mala experiencia de la paciente: por dolor y molestias, e incapacidad

de colocacién del dispositivo.

VALORACION GLOBAL

1; 0%
15; 4%

B Muy satisfactorio

B Satisfactorio

B Poco satisfactorio

B Nada satisfactorio

M Perdidos

Figura 49. Valoracion global (Frecuencia absoluta y relativa)

1.4.2 Motivo de valoracion positiva

En la valoracidon de las pacientes, se les preguntd qué principal motivo que

les hizo decidirse a colocarse este dispositivo.
Los resultados se exponen en el siguiente diagrama de sectores:

La no necesidad de pasar por quiréfano fue la principal motivacion.
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VALORACION POSITIVA B Es definitivo

B No neceSidad de quiréfaNo
B Poder hacer vida Normal
mismo dia

B Sencillez y comodidad

M Perdidos

Figura 50. Valoracion positiva de la paciente (Frecuencia absoluta y relativa)

1.4.3 Causa de valoracion negativa

De igual modo, preguntamos a las pacientes qué fue lo que menos les gustd

0 mas desagrado de todo el proceso. Estos fueron nuestros resultados:

Destacar que casi en un 50% de casos no hubo nada resefable que
desagradara, un 17% refirié las molestias durante la insercion, como lo Unico

mencionable, y un 10 % las molestias posteriores a la insercion.

VALORACION NEGATIVA ® NeceSidad de tomar
ACO

B Tener que esperar 3
+ 10 .
2;1% _13; 4% meses

B Molestias durante la
1; 0% insercion
B Tener que hacer Rx

B Molestias tras insercion

= Nada que me desagrade

I Perdidos

Figura 51. Valoracion negativa de la paciente (Frecuencia absoluta y relativa)
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1.4.4 Recomendaria

Para evaluar el grado de satisfaccion de las pacientes con el método, se les

preguntd si lo recomendarian o no a otras mujeres:
e 78% si lo recomendarian o ya lo habian hecho.
¢ 5% no sabe /no contesta

e 17% casos perdidos: imposibilidad de contactar con las pacientes.

Destacar que en ningun caso obtuvimos una respuesta negativa en este

apartado.

RECOMENDARIA
160

140
120
100
80
60
40
20

121,42%

57

16,5%

Si Yalo he No sabe/No Perdidos
recomendado contesta

Figura 52. Recomendaria el método (Frecuencia absoluta y relativa)
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2 ANALISIS INFERENCIAL BIVARIANTE

2.1 Analisis en funcion del perfil de la usuaria

2.1.1 N9de gestaciones y grado de dificultad

Se ha realizado una tabla de contigencia con el n® de gestaciones de las
pacientes y el grado de dificultad encontrado en el momento de la colocacién

de los dispositivos.

Hemos subdividido a las pacientes en varios grupos segun el n° de

embarazos:

Observandose relacidon estadisticamente significativa (p=0.012) entre estas

dos variables, de manera que, a medida que aumenta el n® de gestaciones

disminuye el grado de dificultad en la insercion.(Tabla 6)

Grado dificultad
Medio Bajo
N° <=2 Recuento 39 41 78 158
gestaciones

% de N° gestaciones 24.7% 25,9% 49,4% 100,0%

3-4 Recuento 19 27 86 132
% de N° gestaciones 14,4% 20,5% 65,2% 100,0%

5omas Recuento 2 4 21 27
% de N° gestaciones 7,4% 14,8% 77,8% 100,0%

Total Recuento 60 72 185 317
% de N° gestaciones 18,9% 22,7% 58,4% 100,0%

Chi-cuadrado: p=0.012

Tabla 20. Tabla de contingencia entre el N° de gestaciones y grado de dificultad
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2.1.2 N@%de gestacionesy causa de dificultad

Analizando las diferentes causas de dificultad por separado, no hemos
encontrado relacion significativa entre éstas y el n° de gestaciones de las

pacientes. Chi-cuadrado: p<0.833.

2.1.3 N2 de gestaciones y colocacion satisfactoria

En cuanto a la colocacién satisfactoria, tampoco hemos encontrado relacion
con el n® de gestaciones, pero si puede observarse una tendencia a obtener
una mayor tasa de colocaciones satisfactoria en los grupos de pacientes con

mayor n°® de embarazos, como puede observarse en la siguiente tabla: (Tabla7)

Colocacion

satisfactoria

No

N° gestaciones <=2 Recuento 40 128 168
% de N° gestaciones 23,8% 76,2% 100,0%

3-4 Recuento 27 116 143
% de N° gestaciones 18,9% 81,1% 100,0%

5oméas Recuento 4 25 29
% de N° gestaciones 13,8% 86,2% 100,0%

Total Recuento 71 269 340
% de N° gestaciones 20,9% 79,1% 100,0%

Chi-cuadrado: p=0.35

Tabla 21. Tabla de contingencia entre el N° de gestaciones y colocacion satisfactoria
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2.1.4 N@2de gestaciones y valoracion del dolor

No hemos encontrado relacion estadisticamente significativa entre el n° de
gestaciones de las pacientes y el grado de dolor referido durante la insercion de
los dispositivos, aunque si puede observarse que entre las pacientes con mayor
n® de embarazos, el % de las que no refirieron ninguna molestia es mayor que

en las pacientes con menor n° de gestaciones.

Valoracion dolor

Nada Molestias Moderado Intenso Sincope

leves vagal

NO

gestaciones

<=2 Recuento 62 61 18 2 2 145

% de N° 4280% 42,10% 12,40% 1,40% 1,40% 100%
gestaciones

34 Recuento 61 48 18 3 0 130

% de N° 46,90% 36,90% 13,80% 2,30% 0,00% 100%
gestaciones

50mas Recuento 9 15 2 1 0 27
% de N° 33,30% 55,60% 7,40% 3,70% 0,00% 100,00%
gestaciones
Total Recuento 132 124 38 6 2 302

% de N° 43,70% 41,10% 12,60% 2,00% 0,70% 100%
gestaciones

Chi-cuadrado: p=0.58

Tabla 22. Tabla de contingencia entre el N° de gestaciones y valoracion del dolor

Maria José Palomo Viciana 175



RESULTADOS

2.1.5 Método anticonceptivo y grado de dificultad

No hemos encontrado significacion estadistica entre el método
anticonceptivo empleado en el momento de la insercién de los dispositivos y el

encontrar mayor o menor grado de dificultad en colocarlos.

Los dos grupos mayoritarios (las usuarias de anticoncepcion oral y de
método barrera), tuvieron, ambos, el mismo % de casos de bajo, medio y alto
grado de dificultad. Destacar, eso si, que en mas del 50% de ellas, el grado de

dificultad fue bajo.

Grado dificultad

medio Bajo
Método No Recuento 1 4 11 16
ACO
% de Método ACO 6,3% 25,0% 68,8% 100,0%
ACO Recuento 39 42 119 200
% de Método ACO 19,5% 21,0% 59,5% 100,0%
Gestagen  Recuento 1 2 1 4
° % de Método ACO 25,0% 50,0% 25,0% 100,0%
Barrera Recuento 12 11 32 55
% de Método ACO 21,8% 20,0% 58,2% 100,0%
Anillo Recuento 1 4 4 9
% de Método ACO 11,1% 44,4% 44,4% 100,0%
DIU Recuento 1 2 4 7
% de Método ACO 14,3% 28,6% 57,1% 100,0%
Otros Recuento 2 2 8 12
% de Método ACO 16,7% 16,7% 66,7% 100,0%
Total Recuento 57 67 179 303
% de Método ACO 18,8% 22,1% 59,1% 100,0%

Chi-cuadrado: p=0.812

Tabla 23. Tabla de contingencia entre el método anticonceptivo y el grado de dificultad
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2.1.6 Método anticonceptivo y colocacion satisfactoria

Tampoco encontramos diferencias significativas en el % de colocacion

satisfactoria de ESSURES ® en funcién del método anticonceptivo empleado.

Encontrando un % similar en todos los grupos.

Colocacion
satisfactoria

\[e} Si
Método No Recuento 1 16 17
ACO
% de Método ACO 5,9% 94,1% 100,0%
ACO Recuento 49 164 213
% de Método ACO 23,0% 77,0% 100,0%
Gestageno Recuento 1 3 4
% de Método ACO 25,0% 75,0% 100,0%
Barrera Recuento 13 48 61
% de Método ACO 21,3% 78,7% 100,0%
Anillo Recuento 1 8 9
% de Método ACO 11,1% 88,9% 100,0%
DIU Recuento 2 7 9
% de Método ACO 22,2% 77,8% 100,0%
Otros Recuento 0 12 12
% de Método ACO 0,0% 100,0% 100,0%
Total Recuento 67 258 325
% de Método ACO 20,6% 79,4% 100,0%

Chi-cuadrado: p=0.350

Tabla 24. Tabla de contingencia entre método anticonceptivo y colocacion satisfactoria
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2.2 Analisis en funcion de la aceptacion de la paciente

2.2.1 Valoracion del dolor y la duracion de la intervencion

Analizamos diferentes variables que pudiesen tener relacion con el grado de

dolor referido por las pacientes.

Hemos encontrado relacion significativa entre éste y la duracion de la
colocacién (en minutos), de tal modo, que a menor duracién de la intervencion
menores fueron las molestias referidas por las pacientes, tal y como se muestra

a continuacion:

Media Desviacion Error Intervalo de Minimo Maximo
tipica tipico confianza para la

media al 95%

Limite Limite

inferior superior

Nada 130 2,623 1,0802 0,0947 2,436 2,811 1,0 8,0
Molestias 118 3,754 2,3018 0,2119 3,335 4,174 2,0 16,0
leves

Moderado 38 4,579 2,7961 0,4536 3,660 5,498 1,0 12,0
Intenso 5 5,200 4,7117 2,1071 -0,650 11,050 1,0 13,0
Sincope 2 4,500 2,1213 1,5000 -14,559 23,559 3,0 6,0
vagal

Total 293 3,389 2,1243 0,1241 3,145 3,633 1,0 16,0

ANOVA p=0.0001

Tabla 25. Tabla de contingencia entre el dolor y la duracién de la intervencion
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2.2.2 Valoracion del dolor y correcta colocaciéon (en Rx, en HSC y en

ecografia)

No se ha hallado relacion entre el dolor referido de la paciente durante la
insercion y la colocacién, correcta o no, de los dispositivos en la prueba de

imagen a los 3 meses.

Hemos comparado la variable dolor con las tres pruebas de imagen
diagnosticas, no existiendo relacion estadisiticamente significativa con la
correcta colocacidon en ninguna de ellas, tal y como se muestra en las siguientes

tablas:

Buena colocacion Total
radiografia

Valoracién Nada Recuento 14 93 107
dolor
% de Valoracion dolor 13,1% 86,9% 100,0%
Molestias Recuento 19 79 98
leves
% de Valoracién dolor 19,4% 80,6% 100,0%
Moderado Recuento 1 30 31
% de Valoracion dolor 3.2% 96,8% 100,0%
Intenso Recuento 0 1 1
% de Valoracion dolor 0,0% 100,0% 100,0%
Sincope Recuento 0 1 1
vagal
% de Valoracién dolor 0,0% 100,0% 100,0%
Total Recuento 34 204 238
% de Valoracion dolor 14,3% 85,7% 100,0%

Chi-cuadrado p=0.228

Tabla 26. Tabla de contingencia entre el dolor y la colocacion correcta en Rx
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Buena

colocacion HSG

Valoraciéon Nada Recuento 2 15 17
dolor
% 11,8% 88,2% 100,0%
Molestias Recuento 4 13 17
leves
% 23,5% 76,5% 100,0%
Moderado Recuento 1 2 3
% 33,3% 66,7% 100,0%
Intenso Recuento 0 1 1
% 0,0% 100,0% 100,0%
Sincope vagal Recuento 0 1 1
% 0,0% 100,0% 100,0%
Total Recuento 7 32 39
% 17,9% 82,1% 100,0%

Chi-cuadrado: p=0.787

Tabla 27. Tabla de contingencia entre el dolor y la colocacion correcta en HSG
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Buena

Colocacion eco

Valoraciéon Nada Recuento 2 17 19
dolor
% de Valoracién dolor 10,5% 89,5% 100,0%
Molestias leves  Recuento 2 25 27
% de Valoracién dolor 7,4% 92,6% 100,0%
Moderado Recuento 0 4 4
% de Valoracion dolor 0,0% 100,0% 100,0%
Total Recuento 4 46 50
% de Valoracién dolor 8,0% 92,0% 100,0%
Chi-cuadrado: p=0.769

Tabla 28. Tabla de contingencia entre la valoracion del dolor y la correcta colocacién en ecografia

2.2.3 Valoracion de la paciente y grado de dificultad
Hallamos relacion significativa entre estas dos variables, de modo que:

e Las pacientes con mayor grado de satisfaccion fueron aquellas en que se

encontrd menor dificultad en la colocacion.

e Las pacientes que se mostraron mas descontentas con el método fueron
aquellas en las que se encontré mayor dificultad al colocar los
dispositivos.
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Grado dificultad
Alto Medio Bajo
Valoracié6 Muy Recuento 11 39 134 184
n global satisfactorio
% de Valoracion 6,0% 21,2% 72,8% 100,0%
global
Satisfactorio Recuento 14 23 37 74
% de Valoracion 18,9% 31,1% 50,0% 100,0%
global
Poco Recuento 8 4 3 15
satisfactorio
% de Valoracion 53,3% 26,7% 20,0% 100,0%
global
Nada Recuento 0 1 0 1
satisfactorio
% de Valoracion 0,0% 100,0% 0,0% 100,0%
global
Total Recuento 33 67 174 274
% de Valoracion 12,0% 24,5% 63,5% 100,0%
global
Chi-cuadrado: p=0.0001
Tabla 29. Tabla de contigencia de la valoracion de la paciente y el grado de dificultad
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2.2.4 Valoracion de la paciente y grado de dolor

También podemos comprobar como se relaciona la valoracion de la paciente
con el grado de dolor referido. Con significacion estadistica encontramos que, a

medida que el dolor referido es menor, el grado de satisfaccion de la paciente

aumenta.

Valoracion dolor Total

Nada Molestias Moderado Intenso Sincope

leves vagal
Valoracion Muy Recuento 103 69 12 0 0 184
global satisfactorio
% de Valoracion  56,0% 37,5% 6,5% 0,0% 0,0% 100,0%
global
Satisfactorio  Recuento 19 35 20 2 0 76
% de Valoracion  25,0% 46,1% 26,3% 2,6% 0,0% 100,0%
global
Poco Recuento 2 4 4 0 2 12

satisfactorio

% de Valoracion  16,7% 33,3% 33,3% 0,0% 16,7% 100,0%
global

Nada Recuento 0 1 0 0 0 1

satisfactorio
% de Valoracion  0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
global

TOTAL Recuento 124 109 36 2 2 273

% de Valoracion  45,4% 39,9% 13,2% 0,7% 0,7% 100,0%
global

Chi-cuadrado: p=0.0001

Tabla 30. Tabla de contigencia de la valoracion de la paciente y el grado de dolor referido
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2.2.5 Valoracion de la paciente y n2 de gestaciones

Evaluando el grado de satisfaccion de las pacientes en funcién de la paridad,
encontramos que la “poca satisfaccion” es mas frecuente en el grupo de las
pacientes con < 2 gestaciones, que en aquellas con mayor n® de embarazos,

con significacion estadistica.

N° gestaciones

<=2 3-4

Valoracié6 Muy Recuento 95 76 18 189

n global satisfactorio

% de Valoracion  50,3% 40,2% 9,5% 100,0%
global

Satisfactorio Recuento 36 39 4 79

% de Valoracion 45,6% 49,4% 51% 100,0%
global

Poco Recuento 11 4 0 15

satisfactorio

% de Valoracion  73,3% 26,7% 0,0% 100,0%

global
Nada Recuento 0 0 1 1
satisfactorio
% de Valoracion 0,0% 0,0% 100,0% 100,0%
global
Total Recuento 142 119 23 284

% de Valoracion 50,0% 41,9% 8,1% 100,0%
global

Chi-cuadrado: p=0.007

Tabla 31. Tabla de contingencia entre la valoracion de la paciente y el n° de gestaciones
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2.2.6 Valoracion de la paciente y duracion de la colocaciéon

Uno de los factores que influye claramente en la valoracién de la paciente es
la duracidn de la colocacion. Con una significacién estadistica marcada,
podemos observar que, cuanto menor es el tiempo empleado, mayor es el

grado de satisfaccion de las pacientes.

Media Desviacion Error Intervalo de Minimo Maximo
tipica tipico confianza para la
media al 95%

Limite Limite

inferior superior

Muy 181 2,989 1,6020 0,1191 2,754 3,224 1,0 11,0

satisfactorio

Satisfactorio 78 3,795 2,3319 0,2640 3,269 4,321 1,0 13,0

Poco 12 4,417 1,9287 0,5568 3,191 5,642 2,0 9,0

satisfactorio

Nada 1 7,000 . . . . 7,0 7,0

satisfactorio

Total 272 3,298 1,9083 0,1157 3,070 3,526 1,0 13,0

P=0.0001

Tabla 32. Tabla de contigencia entre la valoracion de la paciente y la duracion
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2.2.7 Valoracion de la paciente y edad

Sin embargo, no hemos encontrado diferencias en cuanto a la edad de la
paciente y su grado de satisfaccion con el método. En todos los grupos de
aceptacion del mismo, la media de edad ha sido muy similar, como puede

observarse en la siguiente tabla.

Edad

Media Desviacion Error Intervalo de Minimo Maximo
tipica tipico confianza para la
media al 95%

Limite Limite

inferior superior

Muy 190 36,8053 5,04571 0,36605 36,0832 37,5273 21,00 50,00
satisfactorio

Satisfactorio 79 36,6962 4,52161 0,50872 35,6834 37,7090 27,00 48,00

Poco 15 34,3333 4,87950 1,25988 31,6312 37,0355 22,00 42,00
satisfactorio

Nada 1 29,0000 . . . . 29,00 29,00
satisfactorio

Total 285 36,6175 4,92311 0,29162 36,0435 37,1916 21,00 50,00

P=0.115

Tabla 33. Tabla de contigencia entre la valoracion de la paciente y la edad

2.3 Analisis en funcion del éxito de la colocacion

2.3.1 Grado de dificultad y correcta colocacion en Rx

Hemos valorado, de igual modo, si el grado de dificultad encontrado durante
la colocacion de los dispositivos, guardaba o no relacién con una mayor o

menor tasa de “buena colocacidén” en las distintas pruebas de imagen.
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En cuanto a la valoracién de la Rx, aunque no hemos encontrado nivel de
significacion suficiente, si puede observarse una tendencia a obtener una mayor
tasa de correcta colocaciéon en la Rx, cuanto menor es el grado de dificultad

encontrado.

Buena colocacion

radiografia
No Si
Grado Alto Recuento 7 17 24
dificultad
% de Grado dificultad 29,2% 70,8% 100,0%
Medio Recuento 9 50 59
% de Grado dificultad 15,3% 84,7% 100,0%
Bajo Recuento 18 139 157
% de Grado dificultad 11,5% 88,5% 100,0%
Total Recuento 34 206 240
% de Grado dificultad 14,2% 85,8% 100,0%

Chi-cuadrado: p=0.06

Tabla 34. Tabla de contingencia entre el grado de dificultad y la buena colocacion en Rx

2.3.2 Grado de dificultad y correcta colocacion en ecografia

Al igual que en el caso de la Radiografia, tampoco hemos encontrado
relacion significativa entre el grado de dificultad y la tasa de correcta colocacion

en ecografia.

Pero, del mismo modo, si que encontramos una tendencia creciente en la

tasa de correcta colocacion cuanto menor es el grado de dificultad encontrado.
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Buena colocaciéon eco Total

Grado Alto Recuento 2 8 10
dificultad
% de Grado dificultad 20,0% 80,0% 100,0%
Medio Recuento 0 17 17
% de Grado dificultad 0,0% 100,0% 100,0%
Bajo Recuento 2 20 22
% de Grado dificultad 9,1% 90,9% 100,0%
Total Recuento 4 45 49
% de Grado dificultad 8.2% 91,8% 100,0%
Chi-cuadrado p=0.182

Tabla 35. Tabla de contigencia entre el grado de dificultad y la correcta colocacion en ecografia

2.3.3 Portadoras de DIU

En aquellas pacientes portadoras de DIU a las que colocamos los

dispositivos ESSURES ®, hemos valorado si en ellas:
A. El tiempo fue mayor
B. El grado de dolor
C. El grado de dificultad

Todo esto en funcion de que se colocase el ESSURE® manteniendo el DIU,

o si fue necesario retirar DIU previamente a la colocacion de ESSURE®.
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2.3.3.A Portadora de DIU y valoracion del dolor

No encontramos relacion significativa en retirar el DIU previamente, o

colocar el ESSURE junto con el DIU, en cuanto al dolor se refiere.

Si puede observarse un mayor % de mujeres que no notaron ninguna
molestia, entre las que se colocaron ambos dispositivos, frente a las que hubo

que retirarle el DIU previamente.

Valoracion dolor

Molestias Moderado Intenso

leves
Portador Retirada DIU Recuento 0 3 0 1 4
a 'DIU’ previa
ESSURE
% de Portadora 0,0% 75,0% 0,0% 25,0% 100,0%
'DIU'
Colocacion Recuento 4 1 1 0 6
ESSURE y
DIU
% de Portadora 66,7% 16,7% 16,7% 0,0% 100,0%
'DIU'
Total Recuento 4 4 1 1 10
% de Portadora 40,0% 40,0% 10,0% 10,0% 100,0%
'DIU'
Chi-cuadrado: p=0.076

Tabla 36. Tabla de contigencia entre las pacientes portadoras de DIU y el dolor referido
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2.3.3.B Portadora de DIU y grado de dificultad

En el grupo en que se coloco el dispositivo, dejando el DIU previo, existe una

tendencia a encontrar menor grado de dificultad en la colocacién que en el

grupo en el que se retirdel DIU previamente.
Aunque esta relacion no es estadisticamente significativa.

Grado dificultad

Alto Medio Bajo

Portador Retirada DIU Recuento 1 2 1 4
a 'DIU’ previa
ESSURE % de Portadora 25,0% 50,0% 25,0% 100,0%
DIV’
Colocacion Recuento 1 0 5 6
ESSURE y
DIU % de Portadora 16,7% 0,0% 83,3% 100,0%
DIV
Total Recuento 2 2 6 10
% de Portadora 20,0% 20,0% 60,0% 100,0%
DIV
Chi-cuadrado: p=0.108

Tabla 37. Tabla de contigencia entre las portadoras de DIU y el grado de dificultad en la colocacion
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IVDISCUSION

1 Consideraciones sobre las caracteristicas de la

poblacion del estudio.

1.1 Edad:

En nuestro grupo de estudio, la edad media de las pacientes fue de 36.4

anos, oscilando en un rango comprendido entre los 21 y los 45 anos.

En cuanto a los criterios de inclusién de las pacientes, en lo referente a la
edad, tomamos como limite inferior la mayoria de edad de la paciente (18
ahos) y el limite superior los 45 (puesto que por encima de esta edad, se
presuponen pocos afos fértiles, y la insercion de los dispositivos a estas

pacientes no se podria justificar en términos econdmicos).

La edad media encontrada en los diferentes estudios publicados no difiere de
la nuestra, estando en torno a los 36 afnos (125) (126), Siendo comparable nuestra
muestra poblacional a lo registrado en la literatura. Se trata de la media de
edad en que la mujer ha cumplido sus deseos genésicos y solicita un método de
planificacién definitiva. Coincide también con la edad de la mayoria de los

hombres que solicitan la vasectomia (36-37 afos). (134)

1.2 Paridad:

El n° de gestaciones en nuestra poblacién oscild entre 0 y 10, siendo el
grupo mas numeroso, un 43%, el de aquellas mujeres con dos gestaciones.
Destacar que cinco de ellas no tuvieron ninguna gestacion, colocandose el

dispositivo sin problema.

Si analizamos especificamente el n® de partos, abortos y cesareas, cabe

destacar:
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- De nuestras pacientes, el 53% tenia dos partos vaginales, con un 8% de

casos en los que la mujer no tuvo ningun parto vaginal.

- El 64% no tuvo ningln aborto, y en cuanto a las cesareas el 15% de los

casos tenia alguna cesarea previa.

En los primeros ensayos y trabajos publicados sobre este dispositivo (72) (65

(67) (74) S€ incluia como condicion necesaria el que la paciente tuviese partos

vaginales. Actualmente, en la bibliografia mas reciente este criterio no se

contempla, no quedando excluidas a priori las pacientes nuliparas o con cesarea

previa (12s) (128), Sin parto vaginal.

En nuestro caso tampoco hemos considerado esta caracteristica como

condicionante de exclusidon, encontrando en la serie estudiada: 5 pacientes

nuligestas, y 23 con gestacidn previa (cesarea o aborto), pero no parto vaginal.

Hemos analizado si este factor ha podido condicionar el grado de dificultad

encontrado a la hora de la colocacion, o si ha podido influir en una menor tasa

de éxito de colocacién en estas mujeres:

Si hemos encontrado una relacion estadisticamente significativa entre
el n° de gestaciones de la paciente y el grado de dificultad encontrado
en la colocacién, (p<0.05), de modo que a mayor n°® de embarazos el
grado de dificultad es mas bajo. Esto resulta Idgico y esperable,
puesto que el cérvix en las pacientes que han tenido uno o varios
partos vaginales, tiende a ser mas facilmente canalizable con el
histeroscopio diagnostico, por lo que la tolerancia de la paciente

también sera mejor.

Sin embargo, en cuanto a la tasa de colocacion satisfactoria, no
hemos encontrado relacion significativa con el n® de gestaciones. Por
tanto, no podemos concluir que la nuliparidad sea factor

condicionante de un fracaso en la colocacion del dispositivo.
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Comparando el dato de la paridad con el dolor o la molestia referidos por la
paciente, tampoco hemos encontrado una asociacion significativa entre estas

dos variables.

Por tanto, en nuestro estudio, y como también refleja Panel y colaboradores
en su estudio sobre 495 mujeres publicado en 2010 (128, la paridad no influye
en la tasa de éxito de colocacién ni en el dolor o la tolerancia de la paciente

ante la insercion de los dispositivos.

1.3 Método anticonceptivo:

La toma de un anticonceptivo oral (ACO), previo a la colocacion de Essures
® es recomendable, tanto en los primeros ensayos del dispositivo, como en la
literatura mas reciente. El ACO produce un adelgazamiento del endometrio, lo
que favorece la visualizacidén de los orificios tubaricos, permite regular el ciclo
menstrual y facilita poder programar la cita para la insercién en primera fase
del ciclo (recomendable), ademas de prevenir una gestacion incipiente y no
diagnosticable en el momento de la colocacion, asi como en los tres meses
posteriores, en los que el dispositivo aun no ha producido una obstruccién
tubarica completa. Por todo esto es el método anticonceptivo de eleccion para

nuestras pacientes candidatas a Essure®.

Sin embargo, existen situaciones especiales donde el ACO no esta indicado, o
esta contraindicado, como ocurre en mujeres con antecedente de trombosis
venosa profunda por ACO, alteraciones de coagulacion, patologia hepatica,
neoplasia mamaria, mala tolerancia (por nauseas, vomitos, migrafas, etc). En
estos casos, la usuaria puede utilizar otros métodos, como DIU, método

barrera, etc.

En nuestra serie, el grueso de las pacientes, un 65% (213 pacientes)

utilizaba ACO, seguido de un 19% que empleaba método de barrera.
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Hemos analizado la posible influencia del método anticonceptivo utilizado por
la paciente previo a la colocacion, con la tasa de éxito y la dificultad

encontrada:

e No hemos encontrado relacidn significativa entre el método
anticonceptivo utilizado y el grado de dificultad, obteniendo
porcentajes similares de dificultad entre las usuarias de los diferentes

métodos.

e Tampoco se puede asociar la forma de anticoncepcion previa con la

mayor o menor tasa de éxito en la colocacion.

En la bibliografia revisada, se recomienda, como hemos expuesto
anteriormente, que sea el anticonceptivo oral el método de eleccidon previo a la
insercion, pero no se especifica si las usuarias de los diferentes métodos tienen
una mayor o menor tasa de colocacion. Si que se describe que, dentro de los
casos de fracaso, el unico factor que se asocia significativamente con el fallo en
la insercion es la mala visualizacion del ostium tubarico (so) (128) (135) de este
hecho se podria extraer la conclusién de que si el ACO produce una mejor
visualizacién de éstos, obtendriamos una mayor tasa de éxito de colocacion
entre sus usuarias pero, como tal, este dato no se especifica en la literatura, ni

tampoco nosotros podriamos concluirlo con nuestro estudio.

En cuanto a la utilizacidon del DIU como método de anticoncepcion previa, se
observa como los primeros ensayos clinicos indicaban que éste debia retirarse
previamente y la paciente debia dejar pasar, al menos, dos ciclos menstruales

normales antes de la colocacion del dispositivo Essure ®.

Recientemente, se acepta el DIU como método anticonceptivo previo, vy
posterior a la insercion, siendo Util para proporcionar anticoncepcién en los tres
meses post-insercion. Existen publicaciones, como Bernardo y colaboradores
(126), €n 2009 con 226 pacientes, entre las que se encontraban 5 portadoras de
DIU. Ellos retiraron el DIU en el momento de la insercién del dispositivo

tubdrico. Gonzalez y colaboradores (125, recogen su experiencia entre 2007 y
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2009, un total de 400 pacientes; de ellas un 5.5% eran portadoras de DIU, no

especificando si se retird el DIU o no previamente al Essure ®.

Sin embargo, Agostini y colaboradores 135y en 2006, si recogen 6 casos
de portadoras de DIU a la que se colocaron Essures ® sin dificultad alguna.
Mascaro y colaboradores describe su experiencia en 28 pacientes con DIU
a37); Tatalovich y colaboradores (i35 colocaron Essures® a 12 pacientes
portadoras de MIRENA®. Todos ellos concluyen que la colocacién de
dispositivos intratubaricos en pacientes con DIU es totalmente factible y segura,
mejorando el cumplimiento de anticoncepcidon de los 3 meses posteriores al

mantener el DIU normoinserto.

En nuestro estudio hemos seguido esta tendencia y asi, en nuestras 10
pacientes portadoras de DIU, se indicd la colocacion de los dispositivos sin
previa retirada, en 6 de ellas fue perfectamente factible, mientras que en 4 se
tuvo que proceder a la retirada previa a la insercion de ESSURE®, por

diferentes motivos:

e 2 casos por mala visibilidad de los ostium tubaricos: la posicion
del DIU dificultaba el acceso al ostium, por lo que fue necesario

retirarlo y a continuacion proceder a la insercion de los dispositivos.

e 2 casos por rotacion del DIU, con hilos no visibles por cérvix:
En estos casos dejar el DIU inserto hasta la comprobaciéon de la
obstruccion a los 3 meses, supondria tener que someter a la paciente
a una nueva histeroscopia para la retirada del DIU. Para evitar esto se
retird el DIU en el mismo acto, previo a la insercion de Essure®, y se
indico a las pacientes un método anticonceptivo alternativo para los

tres meses siguientes.

Hemos analizado si dejar o retirar el DIU ha podido influir en el grado de
dolor referido por la paciente, y en la dificultad a la hora de colocar el
ESSURE®: no hemos encontrado relacion significativa con ninguna de estas

variables, y dado que se trata solamente de 10 casos, no podemos generalizar
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nuestras conclusiones, pero si resulta interesante observar que las pacientes
que permanecieron con el DIU inserto, describieron menor grado de molestia y

la dificultad para el operador también fue menor.

2 Consideraciones sobre la tasa de éxito del

procedimiento

Se considera colocacion exitosa a la insercion de ambos dispositivos
intratubaricos  (independientemente de la dificultad o la duracién del

procedimiento y del nimero de anillas visibles).
Esta colocacion puede ser:
e Bilateral: cuando se coloca un dispositivo en cada orificio tubarico.

e Unilateral: cuando se coloca un solo dispositivo porque asi es
requerido en ese caso (pacientes con salpinguectomia o anexectomia,
Utero unicorne u obstruccidn tubarica previa documentada mediante
HSG).

Este éxito puede conseguirse en un primer intento: cuando ambos se
colocan en un mismo acto histeroscdpico; o en un segundo intento: cuando son

necesarios dos actos histeroscopicos para llevar a cabo la colocacion.

En las primeras series mas numerosas publicadas, en los comienzos de la
puesta en marcha de estos dispositivos, la tasa de éxito oscilaba en torno al

90%, como puede observarse en la tabla 38.
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N° de pacientes N©° éxito : Tasa

Valle, 2001 (43) 33 57/66* 86.4
28/33** 84.8

Kerin, 2001 (44) 130 111 85.4
Kerin, 2003 (45) 227 200 88
Cooper, 2003 (46) 507 464 91.5 (94) ***
Abad, 2003 (128) 24 22 91.7
Mascaro, 2004 (140) 142 135 95.1
Ubeda, 2004 (141) 85 81 85 (86)
TOTAL 1148 88.7

Tabla 38. Descripcion de las tasas de éxito en la insercion de Essure® en las referencias bibliograficas
de las series mas numerosas publicadas entre 2001 y 2004

* NO de trompas con Essure® colocado
** NO de pacientes con ambos Essure® colocados

***¥Entre paréntesis, la tasa de éxito al segundo intento

Actualmente, segun los Ultimos estudios revisados en la bibliografia, la tasa

de éxito es aun mas elevada:

N° de pacientes Tasa de éxito
Gonzalez, 2010 (121) 400 97.8%
Panel, 2010 (129) 495 96.7%
Legendre, 2010 (143) 40 93.6%
Bernardo, 2009 (123) 226 99.5%
Gerritse, 2009 (142) 100 93.0%
Veersema, 2005 (131) 182 82.4%
TOTAL 1443 93.8%

Tabla 39. Descripcion de las tasas de éxito en la insercion de Essure® en las referencias bibliograficas
de las series mas numerosas publicadas entre 2005 y 2010
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En nuestros resultados, hemos obtenido una tasa de éxito total de un
93.8%, sumando los casos de éxito en el primer y segundo intento (ademas de
un Unico caso, en el que se precisd de tres visitas para completar la colocacion:
una en la que no se consiguidé por estenosis bilateral, solicitando HSG que
informé como trompas permeables. Una segunda visita donde sdlo se colocé un
dispositivo, por estenosis del ostium contralateral; y una tercera visita donde se

completd la insercioén).

Nuestra tasa de éxito, por tanto, se encuentra en total consonancia con lo

publicado recientemente.

Analizando pormenorizadamente los casos que precisaron varias visitas

para completar el proceso, encontramos:

- 7 casos en los que la colocacion se llevo a cabo en dos tiempos, debido a
espasmos unilaterales, sangrado y mala visualizacion de uno de los

ostium.

- 3 casos en los que no se consiguid colocacion en primera visita pero si se

completd con éxito en la segunda:

e Tras solicitar HSG, que informé como trompas permeables, se

colocaron ambos dispositivos sin incidencias.

e Tras retirar un DIU enclavado, se produjo sangrado de cavidad

que obligd a emplazar la colocacidn a una segunda visita.

e El sangrado de cavidad (fase secretora) dificultd la visibilidad,

logrando la insercion exitosa en un segundo tiempo.

- 4 casos en los que se detectd la expulsidn de uno de los dispositivos en
la visita control, por lo que fue necesaria una segunda histeroscopia para
retirar en dispositivo en cavidad uterina (3 casos) y colocar otro en su
lugar.
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La técnica de realizacion es similar en estos estudios, todos ellos han sido
realizados de forma ambulatoria en consulta, sin administracion de anestesia
(salvo premedicacién con un ansiolitico y un AINE, via oral, entre 30 minutos y
una hora antes de la intervencidn), con un histeroscopio tipo Bettocchi o
similar, con vision anteroblicua de 3090, canal de trabajo de 5 french y utilizando
suero fisioldgico como medio de distension, a un flujo medio de 200ml/min y a

75mm de Hg como media de presion de salida.

2.1 Influencia de la toma de medicacion previa o utilizacion de

anestesia local

En cuanto al empleo de la medicacién previa con un AINE, existe cierta

controversia en la literatura:

o Cooper y colaboradores (74y encuentran un incremento significativo
en la tasa de insercidén del dispositivo con la toma de AINE, al igual
que Chern and Siow (139; pero hay que tener en cuenta que las
pacientes que no recibieron AINE fueron las 30 primeras, y que esta
menor tasa de éxito en ellas pudo deberse, por tanto, a la curva de

aprendizaje.

e Nichols y colaboradores (140, en una serie de 320 mujeres también
encontraron asociacion significativa entre el riesgo de fracaso de
colocacion y la ausencia de medicacion, asi de entre las que se colocd
correctamente el dispositivo, el 18% no se medicaron, mientras que
entre las que no fue posible la insercion, el porcentaje de las no

medicadas fue mayor, el 33%.

e Sin embargo, Panel y colaboradores (1,5 en su estudio sobre 495
pacientes, no pudo establecer relacion significativa entre la tasa de
éxito de colocacion y la toma de AINE. Para €l y otros autores (so) (125)
(141), €l Unico factor asociado con el fracaso en la insercion fue la

dificultad de visualizacion de los ostium tubaricos.
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La toma de AINE y de benzodiacepina previos, ha sido indicada al 100% de
nuestra poblacién, y cumplida por casi un 90% (el 88% tomd AINE, y el 89%
tomd benzodiacepina). Los casos de no cumplimiento fueron debidos en su
mayoria a alergias medicamentosas, medicacidon cronica previa de la paciente
que ya incluia estos farmacos y, en casos esporadicos, a olvidos. Bajo nuestra
experiencia, al igual que en mlltiples estudios publicados, la toma de esta
medicacion previa por la mayoria de nuestras pacientes nos ha permitido
alcanzar tasas de insercidn acordes a las Ultimas publicaciones, no pudiendo
concluir si la hubiésemos alcanzado de igual modo sin ella. Por tanto, bajo

nuestra experiencia, recomendamos la toma previa de esta medicacion.

Actualmente, queda ya totalmente obsoleta la administracion de anestesia
intravenosa o paracervical que utilizaban los pioneros en el desarrollo de la
insercion de estos dispositivos (73) (67) (74), puesto que se estan consiguiendo
tasas de insercién mucho mas elevadas que entonces, con la simple medicacion
oral previa. A pesar de ello, en nuestra serie, utilizamos anestesia

paracervical en consulta en 4 ocasiones:

e Tres de ellas en pacientes multiparas, con sinequias en canal cervical
y dificultad para canalizarlo con histeroscopio (sin antecedente
resefiable como legrado previo, o conizacién, etc, que pudiera
relacionarse con dichas sinequias). La anestesia facilitd la tolerancia

de la paciente, y finalmente se consiguid la colocacion.

e Un caso en una mujer nulipara, que también presentd dificultad en el
paso cervical del proceso histeroscopico. La anestesia cervical permitié

su canalizacion y alcanzar la cavidad uterina.

Se trata solamente de cuatro casos, por lo que no podemos extraer
conclusiones determinantes, pero si que resulta interesante considerar la opcidn
de administrar anestesia cervical en aquellas mujeres en las que la dificultad del

proceso se encuentre a nivel de cérvix, ya que puede mejorar la tasa de éxito.
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La visibilidad de los ostium mejora cuando el procedimiento se lleva a cabo
en primera fase de ciclo, puesto que el endometrio se encuentra mas
adelgazado, y cuando la paciente se encuentra bajo el influjo de los
anticonceptivos orales, que causan el mismo efecto. De aqui la recomendacion
generalizada de tratar de citar a la usuaria para la obstruccion tubarica en

primera fase de ciclo y de instaurarle, si es posible, la toma de un ACO.

En nuestra serie, dado que hemos realizado una primera entrevista con la
paciente (donde informamos del procedimiento, realizamos historia clinica, etc),

ésta nos permite conseguir estos dos objetivos, siempre que sea posible.

2.2 Fracaso enlainsercion

A continuacion se exponen los casos en los que la colocacién no fue posible:
21 casos de fracaso en la insercion (6.1%), de los cuales:

e 2 casos se debieron a dolor intenso y mala tolerancia de la técnica
histeroscopica como tal, por lo que no pueden atribuirse a factores

inherentes a la insercion del Essure® en si.

e 1 caso fue debido a estenosis cervical, que imposibilitd la realizacion
de la histeroscopia, desistiendo de continuar por riesgo de falsa via

cervical.

e 18 casos en los que la causa fue la estenosis de los ostium tubaricos.
Estas pacientes pasaron a lista de espera quirlrgica para la realizacion

de ligadura tubarica laparoscopica.
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Kerin y Cooper (67 (74) atribuian sus fallos de insercion a anomalias tubaricas,
espasmos, estenosis, y a la obstruccion preexistente. Los primeros estudios
espaloles publicados en 2004 ( (142, (143), describen la evolucion cronoldgica de
Sus casos, Yy mostraron como a partir de un determinado n® de casos no
tuvieron ningun fallo de insercion, al igual que Ubeda (144) que concluye, bajo su
experiencia, que la mayoria de los fallos parecen haber tenido lugar en el
periodo de entrenamiento y familiarizacion con la técnica, es decir, debidos a la

curva de aprendizaje.

En nuestro estudio, estos fallos no se atribuyen a este motivo, puesto que la
implantacion del procedimiento en nuestro Hospital tuvo lugar en 2008, afio en
el que se colocaron dispositivos a 325 mujeres, que se consideraron nuestra
curva de aprendizaje, recogiendo los datos objeto de esta tesis durante el afo

siguiente, 2009.

2.3 Dificultad en la insercion

En mas de la mitad de las pacientes (58%), el grado de dificultad encontrado
en la colocacién fue bajo. Solo ha existido dificultad alta en el 19%, 60

pacientes.

Bernardo (126), €n su publicacién sobre 226 pacientes, describe este mismo
porcentaje. Panel (12g), encuentra dificultad alta o muy alta en el 10% de sus

casos (50 casos).

2.4 Tiempo operatorio

Un dato relevante en cuanto a la valoracién del éxito del procedimiento, es el
tiempo medio operatorio, considerando éste como el transcurrido desde el inicio
de la vaginoscopia hasta la retirada del histeroscopio tras la insercion de los

dispositivos.

En nuestra serie, la media obtenida ha sido de 3.4 minutos, oscilando entre

un minimo de un 1minuto y un maximo de 16. Hemos recabado este dato
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cronometrando la duracién de la intervencion, pero recogido en unidades
minuto (por encima de una fraccion mayor de 30 segundos se ha tomado un

minuto mas, y por debajo de esta fraccion se ha redondeado por debajo).

Segun la bibliografia, este tiempo se ha ido reduciendo progresivamente. Los

estudios iniciales reflejan:

N° de casos Tiempo (min)
Kerin, 2003 (45) 227 18
Cooper, 2003 (46) 507 13
Cayuela, 2003 (145) 25 10
Abad, 2003 (128) 24 12
Menez, 2004 (146) 45 25
Mascard, 2004 (140) 142 12
Ubeda, 2004 (141) 124 9
TOTAL 1094 14

Tabla 40. Duracion media del método Essure®

NOTA: El dispositivo utilizado en estos estudios era un modelo previo al comercializado actualmente.

En publicaciones mas recientes esta duracién ha disminuido, aunque es
cierto que en varios de estos estudios, el tiempo medio de la intervencidon no
esta especificado (130) (147), (148) (125). Podria derivarse de esta observacion que,
actualmente, los autores consideran mas relevante datos en cuanto a la
tolerancia del procedimiento, grado de aceptacion, las molestias referidas...
datos que, si son favorables, llevan implicita una duracién reducida del proceso

histeroscdpico.
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N©° de casos Tiempo (min) ‘

Bernardo, 2009 (123) 226 10
Panel, 2010 (129) 495 11

Tabla 41. Duracion media del método Essure® actualmente

Valoracion del éxito de la colocacion

La tasa de éxito del procedimiento debe completarse valorando la correcta
colocacion de los dispositivos, pasados los 3 meses desde su insercion. Para ello

hemos utilizado como prueba de eleccidn la radiografia simple de abdomen.

Originariamente, en los ensayos clinicos del dispositivo, para demostrar y
comprobar que habian cumplido su funcidon pasados tres meses, se solicitaba
una HSG que debia informar como “trompas impermeables”. Esta sigue siendo

la prueba de imagen mas solicitada en EEUU.

Sin embargo, la Rx también ha demostrado su utilidad para visualizar la
correcta colocacion de los dispositivos, reduciendo los riesgos para la paciente,
puesto que la HSG puede producir: hemorragia, sincope vasovagal, reaccion
anafilactica por medio de contraste, perforacién uterina, infeccion, mayor

radiacion, mas dolor para la paciente y mayor coste que la Rx simple (149).

Actualmente la mayoria de paises europeos utilizan, al igual que en nuestro
estudio, la Rx simple como prueba de eleccién. Las referencias coinciden en sus
criterios para valorar la Rx (visibilidad, alineacién y simetria de ambos
dispositivos); sin embargo algunos autores (126y No consideran relevante la
distancia entre los implantes, alegando que los Uteros no son iguales en
tamafo, y que no siempre se deja el mismo n° de espiras en cavidad, lo que

puede hacer variar la distancia entre ambos.

Ante Rx dudosa, o cuando la colocacion no resulta satisfactoria (esto es,
cuando quedan menos de 3 o mas de 10 espiras en cavidad, encontramos

excesiva resistencia al paso del dispositivo, no tenemos buena visibilidad de
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ostium, o ante la impresién del profesional que realiza la colocacién de que los
dispositivos pueden no quedar en situacidon correcta, etc), solicitamos como

prueba alternativa la HSG.

Cada vez son mas numerosos los estudios que abogan porque sea la
ecografia la prueba de eleccion para el control de colocacién del dispositivo,
aportando experiencia, y altas tasas de sensibilidad y especificidad de este
meétodo (126), (129), (130), (148). La ecografia permite identificar el Essure ® y ver su
relacion con el Utero, identificando la porcidn que queda hacia la cavidad
uterina. Se trata de una prueba que se encuentra disponible para el ginecdlogo,
que no irradia a la paciente y que permite revisar el resto de la anatomia de los
organos sexuales internos en el mismo procedimiento. Sin embargo, evaluando
el coste econdmico (129), Se estima que el de la ecografia es un 80% mayor que
el de la Rx. Este motivo, y otros como la falta de disponibilidad en consulta de
tiempo para realizar ecografia a todas las pacientes portadoras de Essure®,
pueden estar influyendo en que aun no esté considerada como prueba de

eleccidn, y que se necesiten mas estudios en pro de su estandarizacion.

Veersema (130) en sus 182 casos recogidos, comparando los resultados de
las ecografias y las HSG, encuentra que la ecografia muestra una sensibilidad
del 50% y una especificidad del 95% con respecto a la HSG, mientras que la Rx
de abdomen presenta una sensibilidad del 100% y una especificidad del 95%.
El valor predictivo positivo de una ecografia transvaginal satisfactoria es del
99% (si el Essure® se observa correcto, con 99% de probabilidad esta
correcto), mientras que el valor predictivo negativo de un resultado no
satisfactorio es del 11% (si el Essure® no se observa correctamente, con un

11% de probabilidad no esta bien situado).

Pero Veersema también describe un caso donde los dispositivos se
observaban correctamente en la ecografia y la Rx y sin embargo, la HSG
mostraba permeabilidad tubarica; asi como 8 casos con Rx satisfactoria en los

que no fue posible observar la posicidn de los dispositivos con la ecografia.
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Este estudio (139) concluye que:

e La HSG de control a los 3 meses puede ser reemplazada por la ecografia
transvaginal, en aquellos casos de colocacion satisfactoria de los

dispositivos.

e Sdlo en los pacientes donde la observacion ecografica de control no sea

satisfactoria, se deberia solicitar Rx.

e La HSG solamente se requeriria en aquellas pacientes en las que las

colocacion no resulta satisfactoria.

e En caso de dificultades técnicas durante la insercidn, o sangrados
anormales tras la misma, se debe realizar una ecografia transvaginal 4
semanas tras el procedimiento; asi se podria prevenir ansiedad
innecesaria en la paciente y la posibilidad de adelantar el diagndstico de

una posible expulsidon o perforacién de un microinserto.

Pero no debemos olvidar que se trata de pruebas de imagen y que, a pesar
de establecer criterios claros y obijetivos, la variabilidad de interpretacion
interobservador puede llegar a ser muy diferente. A pesar de que existen
estudios que respaldan ampliamente el uso de la Rx pélvica como prueba de
confirmacién de una colocacion bilateral exitosa (o), sin embargo no existen
datos disponibles sobre el acuerdo diagndstico y la reproductibilidad de dicha

prueba como confirmacion de la esterilizacién con Essure®.

Algunos autores han querido dejar constancia de este hecho; Veersema (is)
compard las valoraciones que seis observadores diferentes hicieron sobre 47 Rx
de pacientes, 3 meses después de la colocacion satisfactoria de los dispositivos
Essure®. Este estudio se disend para evaluar la precision de la Rx comparada
con la prueba de referencia estandar (HSG), entre ginecdlogos y radidlogos, y
asi estimar el acuerdo interobsevador. En él participaron 3 ginecdlogos, con
experiencia en esterilizacion histeroscdpica y en interpretacién de Rx de control,

2 radidlogos, experimentados, y un técnico en radiologia con experiencia en la
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realizacion de de HSG después de la colocacion de Essures®. Entre los 47
casos, se encontraron 3 con posicion anormal de uno de los dos dispositivos y
permeabilidad de esa trompa en la HSG: un caso de expulsion completa, otro
de expulsion hacia la cavidad uterina y un caso de perforacion, con el
dispositivo en cavidad abdominal. Todos evaluaron en la Rx: la posicidn, la
simetria y la distancia entre los dispositivos, calificdndola como satisfactoria,
dudosa o insatisfactoria. Los radidlogos obtuvieron un 100% de sensibilidad y
un 50% de especificidad en su interpretacién, mientras que los ginecdlogos
obtuvieron un 67% y un 79% respectivamente. La Rx, evaluada por los
ginecdlogos tuvo una baja sensibilidad, y evaluada por los radidlogos una
insuficiente especificidad; en otras palabras, ningun radidlogo confirmé una
adecuada esterilizacion en las tres pacientes fallidas, y solicitaron muchas mas
HSG que los ginecdlogos. Los ginecdlogos, aceptaron mas Rx como correctas, a
pesar de que dos de ellos no reconocieron la perforacion y uno de ellos no

reconocio la expulsién a cavidad uterina.

Una razdén que puede explicar el poco acuerdo entre ginecdlogos puede ser
la falta de datos clinicos sobre la colocacion, informacion sobre si existid o no
dificultad en la insercion, etc. Estos datos pueden alertar al profesional a la
hora de interpretar la radiografia y pueden evitar una infraestimacion de la

precision de la prueba.

Este estudio muestra que es dificil asegurar una correcta posicion de los
microinsertos con una Rx solamente; la Rx es muy Util para confirmar una
expulsion completa de alguno de ellos, sin embargo, pierde precisién cuando
algun dispositivo se encuentra mal posicionado pero aun permanece sujeto al
espesor de la pared uterina, por tanto, concluye que la falta de informacion
clinica adicional asi como el insuficiente entrenamiento del observador, pueden
estar asociados con el escasa reproductibilidad de la interpretacion de esta
prueba. Segun estos resultados no se podria justificar el uso rutinario de la Rx
como herramienta en la practica clinica para este fin, solamente en casos donde

los datos referentes a la colocacién sean oéptimos. Pero si que este estudio,
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apoyado también en bibliografia publicada (is1), (152), (153), (154) (155), defiende la
ecografia transvaginal como prueba que puede aportar el mismo grado de

confianza que la HSG para localizar los microinsertos.

En esta linea, han aparecido en los Ultimos afos, estudios sobre la utilidad
de la ECOGRAFIA 3D para este fin (14s), (156).

Legendre y colaboradores realizaron eco 3D e HSG a los 3 meses, a un
total de 40 pacientes esterilizadas mediante Essure®. Se establecio la posicion
de los dispositivos de acuerdo a la clasificacién desarrollada especificamente

para la verificacion del Essure®, que incluye cuatro posiciones:

Posicion perfecta: Con una porcion del dispositivo intrauterina, una

porcidn cornual y una porcién istmica.

e Posicion proximal: con una porcidén intrauterina y una porcidn

cornual.

e Posicion distal: con una porcidn intrauterina y una porcién istmica

(no hay ninguna porcion intracavitaria).

e Posicion muy distal: solamente se observa una porcién istmica del

dispositivo.

En sus resultados obtuvieron 3 casos de permeabilidad tubarica en HSG, que
coincidieron con una posicion 4, es decir, con los dispositivos muy distales. La
eco 3D permitio visualizar los dispositivo y los tejidos de alrededor, en todas las
pacientes examinadas. Segun su experiencia, las dificultades en ver las trompas
o las espiras debido a miomas, malformaciones etc, fueron inexistentes, y
gracias a la clasificacion anterior, solo se debia llevar a cabo HSG como prueba

de confirmacion, en aquellos caso casos clasificados en el punto 4.

Estos autores abogan por la utilizacién rutinaria de la eco 3D como prueba
de seguimiento del Essure®, alegando que la adquisicion de volimenes es

rapida, y después pueden realizarse las reconstrucciones en los distintos planos,

Maria José Palomo Viciana 209



DISCUSION

mejora el confort para la paciente, y permite una rapida y facil visualizacién de
los planos coronales (a diferencia de la eco 2D); es segura, certera y

reproductible como alternativa a la HSG.

A pesar de esto, aun no existen estudios que comparen los resultados de la
eco 2D con la 3D, con este proposito, sin olvidar que la disponibilidad de la eco
3D no esta presente en la mayoria de las consultas ginecoldgicas de los centros

hospitalarios.

En nuestro estudio, la prueba de eleccion fue la radiografia simple, aunque si
seguimos la recomendacién de estudios previos sobre la solicitud de HSG como
primera eleccién en aquellos casos en los que, la colocacion resultase, a priori,
dificultosa, o dudosa. De todas las RX solicitadas, un 12% (35 casos) se

informd como Rx “no correcta”.

Analizando estos 35 casos, encontramos:

e 13 en los que se comprobd que la colocacion era correcta mediante
HSG.

e 15 en los que se comprobd que la colocacidon era correcta mediante
ecografia.

e 2 casos en los que se solicitd una prueba de imagen complementaria
ante la duda en la Rx, y la paciente no acudié.

e 3 casos en los que realmente se comprobd que no habia buena
colocacion, con uno de los essures expulsado a cavidad uterina.

e 1 caso de expulsion a cavidad abdominal.

e 1 caso en el que se comprobd perforacion uterina mediante HSG: se
visualizé un dispositivo situado junto a la trompa, con permeabilidad
de ésta.

A la vista de estos resultados, podemos concluir que, en nuestro estudio,
hemos valorado exhaustivamente la Rx de control, puesto que el 80% de las
que consideramos dudosas, han demostrado, con pruebas complementarias, no

serlo, y tener una colocacidon adecuada de ambos dispositivos.
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3 Consideraciones sobre la tasa de complicaciones.

Dentro de las posibles complicaciones derivadas de la insercién del método
Essure® se describen las perforaciones uterinas con el dispositivo y las

expulsiones del mismo.

Las expulsiones se pueden producir hacia la cavidad uterina (las mas
frecuentes) 6 hacia la cavidad abdominal (en estos casos pueden deberse a una
perforacion previa, que haga que el dispositivo atraviese la trompa y pase a
cavidad peritoneal, o a una migracidn por la trompa y expulsion a través de las

fimbrias).

Los datos sobre los efectos adversos del dispositivo estan basados sobre
todo en el estudio en fase II y en el ensayo clinico de Cooper ( (67), (74), SObre un
total de 745 mujeres. La perforacion tubarica se produjo en el 1-3%. La
expulsion a cavidad abdominal en el 0.5-3%, y otras localizaciones

insatisfactorias en el 0.5%

En estos estudios iniciales, se recoge un total de 16 perforaciones, aunque

en ninguno de ellos se han referido efectos secundarios graves:

N° perforaciones N° pacientes %
Valle, 2001 (43) 3 43 7.0
Kerin, 2001 (44) 1 130 0.8
Kerin, 2003 (45) 6 227 2.6
Cooper, 2003 (46) 5 518 1.0
Ubeda, 2004 (141) 1 124 0.8

Tabla 42. Perforaciones uterinas durante la insercion de Essure® recogidas en los estudios iniciales
hasta 2004

No pudo observarse el lugar de la perforacion en seis de los 14 casos en los

que se practicO una laparoscopia con el fin de recuperar el dispositivo y
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proceder a la obstruccion tubarica. En dos de ellos los dispositivos mal

colocados se hallaban adheridos al peritoneo sin ninguna reaccion inflamatoria

ni adherencias circundantes. En ninguno de estos casos se apreciaron signos de

infeccion. Solamente en el caso descrito por Ubeda (s la perforacién fue

advertida peroperatoriamente, por llevarse a cabo con el catéter (el catéter se

desliza con excesiva facilidad a lo largo del supuesto trayecto tubarico), por lo

cual el dispositivo no llegd a ser desplegado ni liberado; este incidente no

supuso ningun efecto adverso para la paciente.

En los estudios mas recientes se siguen produciendo estas perforaciones:

Bernardo, 2009 (156), describe un caso de perforacion entre 226
pacientes. Se produjo al intentar dilatar el orificio tubarico con una
tijera histeroscopica para liberar adherencias, después se coloco el
implante. En la revision se observd que estaba libre en el abdomen.
En este caso no se extrajo el implante de la cavidad abdominal, ya
que la paciente no refirid ningun tipo de sintoma que hiciera
sospechar lesidon en ninglin odrgano. Se explicé todo esto a la
paciente, y un ano después no ha presentd ningin cuadro que
pudiera hacer pensar en lesidbn o reaccion inflamatoria que

perjudicase algin dérgano.

Gerritse y colaboradores, 2009 (147, en un estudio con 100
pacientes, describe 3 casos de mala colocacion detectados en el

control a los 3 meses:

e Caso 1: durante la insercién en el lado izquierdo se encontro
cierta resistencia al paso del dispositivo, que finalmente fue
vencida. Se pensé que se debia a un espasmo transitorio de la
trompa. El procedimiento durd en total 10minutos y quedaron 6
espiras visibles en este lado. En el control por imagen, la ecografia
no permitid visualizar claramente ambos insertos. La Rx mostrd

una localizacién anormal del dispositivo izquierdo y la HSG
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demostrd permeabilidad de esa trompa. Retrospectivamente, la
paciente habia experimentado dolor abdominal intenso durante
varias semanas después de la colocacion. Se sospechd una
perforacion y se realizd una laparoscopia que evidencio el

dispositivo en el epiplon, sin signos de inflamacién o adherencias.

e Caso 2: insercion dificultosa en ambos ostium, duracidon 17
minutos, quedando una espira en lado derecho y lado izquierdo
no valorable por dificultades de visibilidad que se atribuyeron al
engrosamiento endometrial. En la ecografia no se observaba el
dispositivo izquierdo. La Rx mostrd solamente un dispositivo, y la
HSG informd como trompa izquierda permeable. Se trata de un
caso de expulsion del dispositivo izquierdo, que paso inadvertida
para la paciente, probablemente porque la mala visibilidad y el
engrosamiento de endometrio hicieron que el dispositivo
realmente quedase incluido en el espesor del mismo, y no en la

luz tubarica.

e Caso 3: durante la colocacion se retir6 un DIU MIRENA
previamente, se observaron adherencias intracavitarias y la
insercion en ambos lados resultd dificultosa, aunque finalmente se
consiguid con éxito, quedando 3 y 2 anillas Vvisibles
(derecho/izquierdo); duracién 31 minutos. En la ecografia no se
observd con claridad el dispositivo derecho, en la Rx se observo
en posicion muy proximal, y la HSG demostré permeabilidad de
esa trompa. Se realizd una nueva histeroscopia que permitio
comprobar que el Essure® derecho estaba flotando en la cavidad

uterina.

- Langenveld y colaboradores, 2008 (157, en un estudio con 149
pacientes también describen 3 casos de perforacién, con algunas
consideraciones interesantes sobre las mismas. Su estudio pretende

ensefar a reconocer, o al menos a sospechar, una posible perforacion
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en la prueba de confirmacion y, en consecuencia, como se deberia

ajustar el seguimiento de estas pacientes:

e Caso 1: paciente que refirié intenso dolor durante la insercién en
el lado derecho, en el cual se encontr6 un aumento de la
resistencia. Finalmente quedaron 4 espiras visibles en este lado.
Al cabo de la semana la paciente consulté por dolor. En la
ecografia se observaron correctamente ambos dispositivos, pero
en la Rx el dispositivo derecho se observd enrollado sobre si
mismo. Se realizd laparoscopia que mostré perforacion de esa
trompa (Essure® bajo la serosa). Dicho dispositivo se retird
mediante histeroscopia (donde podian visualizarse aun las 4

espiras).

e Caso 2: también se encontré mayor resistencia al paso por los
ostium tubaricos. El control mediante ecografia a los 3 meses fue
correcto. La paciente acudi6 embarazada a los 7 meses de la
colocacion. En HSG tras la interrupcién se observd permeabilidad
de trompa izquierda. Se realiz6 laparoscopia donde no se observo
perforacion, pero si se tactaba el dispositivo bajo la serosa, lo cual

confirmd la perforacion.

e Caso 3: la colocacion en el lado derecho se facilit6 mediante
apertura del ostium con pinzas, ya que se encontro resistencia al
paso del catéter. Se colocé finalmente el dispositivo, quedando 2
espiras visibles. Debido a esta dificultad, se realiz6 ecografia a la
paciente al mes de la insercion, donde se observo la parte
proximal del dispositivo derecho alcanzando endometrio, pero la
parte distal no se visualiz6 en el espesor de la pared uterina. A los
3 meses se realiz6 HSG que evidencioé permeabilidad de trompa

derecha y Essure® enrollado.
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- Gonzalez y colaboradores, 2010 ( (125), de 400 pacientes, detectaron
3 casos de migraciones a cavidad abdominal (1.25%), dos de forma

unilateral y uno de forma bilateral.

En nuestros resultados, los 5 casos de expulsion ya descritos (4 a cavidad

uterina y uno a cavidad abdominal), supone una tasa del 1.4%.

Todos ellos retinen caracteristicas similares a lo descrito en la bibliografia:
pacientes en las que se encontré mayor dificultad al paso del catéter, con cierto
grado de espasmo tubarico, incluso en alguna de ellas se tratd de abrir el
ostium con pinzas previamente, etc. Estos dispositivos se observaron en el
control posterior, enrollados sobre si mismos, o libres en cavidad uterina. Se

retiraron mediante nueva histeroscopia:

e En dos casos se recolocd nuevo dispositivo, sin problema,
comprobando la obstruccidn a los 3 meses.

e Un caso en que la paciente no desed nueva colocacion.

Dos casos en los que resultd imposible la insercién de un nuevo Essure® por

estenosis.

El caso de expulsién a cavidad abdominal, pensamos que se tratd realmente
de una migracién y no de una perforacion, puesto que la paciente no refirié
ningun sintoma, molestia o dolor durante los 3 meses post-insercién. Y
tampoco se realizd laparoscopia para su extraccion al encontrarse totalmente
asintomatica; se colocd nuevo dispositivo en dicha trompa, y se confirmd su

obstruccion mediante HSG posterior.

Los 5 casos recogidos como “mala colocacion”, suponen igualmente
una tasa del 1.4%, y si podemos considerarlos como “perforacion”, puesto que
en la prueba de imagen se observaron en posicion andmala (asimétricos, no
alineados, mayor separacion...etc) pero no libres en cavidad uterina ni
abdominal. En estos casos se evidencid la permeabilidad tubarica de ese lado, y

la paciente paso a lista de espera para ligadura laparoscopica.
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En dos de ellos se observd el extremo del dispositivo a través de la trompa,
mientras que en los otros tres no, probablemente por encontrarse situados en

una falsa via intramiometrial o intratubarica.

Puede observarse que la tasa de perforaciones ha ido disminuyendo a lo

largo de los afios, pasando de un 3-7% a un 1-2.6%.

La tasa de expulsiones se encuentra entre el 1.3- 3.6%, sobre todo a cavidad
uterina, y suele ser debida como hemos descrito, a una incorrecta insercién del

dispositivo en el espesor del endometrio.

Muchos estudios hablan del periodo de entrenamiento o curva de
aprendizaje para esta particular intervencion; algunos hablan de que es
suficiente con 5 procedimientos completos (7), (74); indiscutiblemente el
entrenamiento contribuye a lograr una mayor tasa de éxito de colocacion,
Ubeda y colaboradores 143), hablan que tras los 50 primeros casos no tuvieron
ningun fracaso de colocacién, pero obviamente, incluso en manos expertas,

puede ocurrir que la colocacidn resulte incorrecta.

Otros factores que pueden influir en la expulsidn de los dispositivos, como

hemos podido comprobar, en nuestros casos y en la bibliografia publicada son:

e La excesiva resistencia al paso del catéter del dispositivo; si esto
ocurre nos debe hacer pensar que podemos estar causando una falsa
via y perforando la trompa o la pared uterina

e La mala visibilidad, debido a adherencias de la pared, a la presencia
de pdlipos, etc, que pueden provocar sangrados que dificulten la
comprobacién de una colocacién correcta.

Si estos factores estan presentes, nos pueden alargar el tiempo medio de
colocacion, y cuando esto sucede, una coleccion de liquido de distension (suero
fisioldgico), puede acumularse bajo el endometrio y esto complicar también la
colocacion, pudiendo parecer que la insercion es correcta, cuando realmente la

mayor parte del dispositivo ha quedado situada en el espesor del endometrio.
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En estos casos de colocacion dificultosa, o dudosa, la realizacidon de una
ecografia en ese momento puede resultar util, aunque la mayoria de las

perforaciones y migraciones de los dispositivos se produciran después.

Gerritse, también recomienda la realizacion de un screening a estas
“pacientes complicadas” (colocacién dificultosa, condiciones poco Optimas
durante la insercion, dolor tras la insercion), consistente en una ecografia a las
4 semanas de la colocacion, y en caso de duda, una radiografia, con el fin de

detectar precozmente estas complicaciones.

Por tanto, en vista de estos resultados, podemos concluir que ante la
presencia de una dificultad mayor al paso del catéter por el ostium tubarico,
sangrado, o aumento del dolor de la paciente, debemos alertarnos siempre en
el riesgo de estar produciendo una posible perforacion, y no forzar la colocacion
de los dispositivos si ésta esta resultando realmente complicada. Si finalmente
conseguimos colocarlos, solicitar una HSG como prueba de confirmacién seria lo
mas indicado, para evitar posibles falsos positivos, puesto que como esta
descrito en estos casos, en determinadas perforaciones el dispositivo puede
quedar en una falsa via intramiometrial o intratubarica, ofreciendo una imagen

de correcta colocacién aparente y la trompa continuar permeable.

Aun asi, cuando se diagnostique una perforacion tubarica se debe tener en

cuenta:
e Que es una complicacion infrecuente.
e Que no comporta consecuencias graves.
e Que se debe informar a la paciente y ofertarle la extraccion.

e Que es posible reintentar la colocacion en un segundo tiempo diferido,
tras la realizaciéon de HSG, que descarte una obstrucciéon tubarica

preexistente.
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4 Consideraciones sobre la tasa de fracasos

Se considera un fracaso del método Essure® cuando se produce un
embarazo tras comprobar con prueba de imagen a los tres meses, que ambos
dispositivos estan correctamente colocados. Muchos de estos casos de
embarazo no pueden considerarse fracaso del método en si, puesto que
suceden en mujeres que no realizan una anticoncepcién alternativa durante los
tres meses siguientes a la insercion, o no acuden al control radioldgico, por lo

que no se puede verificar una colocacién correcta.

El método Essure®, por tanto, no evita el embarazo en todos los casos, es

imposible prevenirlo con cualquier método anticonceptivo salvo con la
ooforectomia bilateral. Siempre pueden producirse fallos del método y errores

humanos que den un lugar a un embarazo.

En los estudios iniciales en fase II 6 en el estudio piloto, no se
describieron casos de embarazos, pero posteriormente, en 2005 empiezan a

aparecer las primeras series de casos de fracasos de la técnica:

Levy y colaboradores, 2007 (75, describen 64 embarazos tras esterilizacion
con Essure®, informados por la compania distribuidora, en paises de todo el

mundo hasta diciembre de 2005.

La principal causa de ellos (47% del total), fue el no cumplimiento del
protocolo por la paciente o el profesional, sobre todo el no acudir a la visita de

seguimiento a los 3 meses de la insercion.

La segunda causa mas comun fue la mala interpretacion de las pruebas de
imagen, Rx 6 HSG en la visita de seguimiento (28% de los embarazos
recogidos). El fallo del método anticonceptivo durante los 3 primeros meses fue
la causa del 12.5% de los casos (7 de estos embarazos fueron gestaciones en

fase lUtea, ya en el momento de la insercidn).
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De las series mas extensas recogidas en la literatura destaca Veersema y
colaboradores, 2008 (153, que recogen mas de 6000 procedimientos, llevados
a cabo entre 2002 y 2008 en Holanda. Entre ellos se produjeron 10 casos de
embarazo (0.16%); siete de los cuales se asociaron a un mal seguimiento por
parte de las pacientes; dos casos fueron debidos a mala interpretacion de la

ecografia 6 HSG, y un caso debido a causa desconocida.

Moses y colaboradores, 2008 (is9), describen dos casos mas de
embarazo: uno en el que la paciente no acudid al control a los tres meses; en el
otro, la HSG se inform6 como oclusion bilateral. La paciente se sometié a una
histerectomia vaginal 6 meses después del parto, donde se vio que el extremo
de un microinserto atravesaba el miometrio en una zona junto al cuerno
uterino. Se trata por tanto también de un incorrecto seguimiento de la paciente

y de mala interpretacion de las pruebas diagndsticas.

En Australia, Karthigasu, 2006 (160, recoge un caso en el cual los
dispositivos estaban situados correctamente en la trompas, pero uno de ellos

falld en producir su oclusién.

En Espaifa, destaca la serie publicada por Arjona y colaboradores, 2010
ae1), con 3770 procedimientos realizados. Entre ellos se han recogido 6
embarazos (0.16%): uno por no adherencia de la paciente al protocolo de
seguimiento recomendado; dos casos por expulsion de un dispositivo, un caso
por migracion intraabdominal, y dos casos por perforacion miometrial. Cabe
destacar uno de ellos, de perforacion miometrial, en el que el embarazo se
produjo tres afios después de la inserciéon (en la mayoria de las series
publicadas, los casos de gestacion se producen, sobre todo, en el primer afio
tras la colocacion). Se trata de una paciente de 36 anos, el dispositivo derecho
se coloco sin incidencias pero el ostium izquierdo no fue visible; se solicitd HSG
que mostrd permeabilidad de trompa izquierda, por lo que el dispositivo
izquierdo se colocd bajo anestesia en quirdfano. A los 3 meses, una nueva HSG
mostré ambas trompas impermeables, por lo que la paciente fue dada de alta.

Al cabo de tres afios se produjo un embarazo, que cursd sin incidencias y
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terminé espontaneamente. La ecografia posterior mostré ambos dispositivos

aparentemente correctamente colocados. Se realizd una laparoscopia a la

paciente, que evidencié una perforacién uterina por el dispositivo izquierdo.

En nuestra serie, hemos recogido tres gestaciones (0.8%):

Paciente multipara, 38 afios, G7P7, sin antecedentes de interés.
Método de barrera utilizado hasta la fecha de colocacidon de Essure®.
Dispositivos colocados sin incidencias, grado de dificultad bajo, en 4
minutos, quedando 4 y 6 espiras en trompa derecha e izquierda,
respectivamente. Se solicitd Rx de control a los tres meses, visita a la
que la paciente no acudio. A los 4 meses de la insercion, la paciente
fue vista en urgencias de Ginecologia de nuestro Hospital, donde
acudié por molestias en hipogastrio y amenorrea. Se diagnostico
entonces gestacion intrauterina en curso de 10 semanas. El dispositivo
derecho se observd bien posicionado, el izquierdo no fue visible por
ecografia. El curso del embarazo transcurrido con normalidad, el parto
tuvo lugar en nuestro hospital, se desarrollé de forma espontanea y
sin incidencias, en semana de gestacion 38. Al alta se citd a la
paciente en nuestra consulta para solicitar HSG de control vy

programar ligadura laparoscdpica.

Paciente de 39 afios. G2P2, método anticonceptivo ACHO hasta la
fecha de insercidon. Insercion sin dificultad, en 3 minutos. Refirid
molestias leves. Rx de control interpretada como colocacion correcta:
extremos alineados y a 2.8cm. Al cabo de un afio de la insercién
acudié a consulta por amenorrea, diagnosticandose embarazo en
curso de 7 semanas. En ecografia TV se observaron dispositivos en
espesor miometrial, aparentemente bien posicionados. En el momento
de la recopilacion de estos datos, dicho embarazo sigue su curso

dentro de la normalidad.
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e Paciente de 37 afios. G3P3. Utilizacidon de anticonceptivo oral hasta la
insercion. Colocaciéon algo dificultosa por espasmo de una de las
trompas. 6 minutos de duracion. Refirid molestias leves. Se solicitd Rx
de control donde los extremos se observaron a una distancia >4cm y
ligeramente asimétricos, por lo que se solicitd HSG, la cual informd
como: ambas trompas impermeables, dandose de alta a la paciente,
con buena colocacion. Acudid a nuestra consulta tras 18 meses de la
insercion por amenorrea. Diagnosticandose embarazo de 8 semanas
intradtero. Actualmente también sigue un curso normal de la

gestacion.

Podemos observar cdmo se trata de las mismas causas: caso 1 por no
cumplimiento adecuado del protocolo de seguimiento; caso 2 posiblemente por
perforacion de alguno de los dispositivo (que no ha podido evidenciarse aun por
continuar el embarazo en curso en el momento de la recogida de estos datos);

caso 3 por falso negativo de la HSG, que mostré impermeabilidad bilateral.

A la vista de estos resultados y de lo revisado en la bibliografia, podemos
concluir que los casos de embarazo responden siempre a las mismas causas;
ante la falta de seguimiento adecuado, s6lo podemos seguir informando
insistentemente a las pacientes de la importancia de un correcto protocolo de
actuacion hasta completar el proceso, para asegurarles la confianza en este
método. Ante la mala interpretracion de las pruebas de imagen, tener siempre
en cuenta que podemos encontrar resultados falsos negativos de estas
pruebas, solicitar HSG ante cualquier duda, dificultad, o colocacion no
estrictamente satisfactoria, y tener en cuenta que un resultado falso negativo
de la HSG puede acontecer (ofrece un 93% de sensibilidad, y un 90% de
especificidad para valorar la permeabilidad tubarica (162)), sobre todo, cuando la
perforacion del microinserto ocurre en la proximidad del ostium tubarico, esto
puede hacer que la HSG informe como trompas impermeables en el momento
del control, pero que esta perforacidn, al cabo de los meses, permita que se

produzca un embarazo.
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Los casos de embarazo descritos hasta la fecha han cursado con normalidad,
sin que el hecho de ser portadoras de los dispositivos haya tenido consecuencia

alguna sobre el desarrollo del mismo.

5 Consideraciones sobre el grado de aceptacion de la
paciente.

El método Essure®, al tratarse de un método ambulatorio, sin necesitad de
ingreso hospitalario, necesidad de intervencion anestésica y paso por quirofano,

goza de una excelente aceptacion por parte de las usuarias.

Pasados 6 meses de media tras la insercidn, realizamos encuesta telefonica a
nuestras pacientes, sobre el grado de aceptacién del procedimiento en su

conjunto.

Para el 80% de nuestras pacientes, la valoracion global fue satisfactoria 6
muy satisfactoria y el principal motivo por el que nuestras pacientes se
decidieron por este método fue el hecho de no precisar quiréfano para llevar a
cabo la esterilizacion (46%). En su mayoria, no refirieron ningin motivo de
valoracidon negativa destacable (48%), siendo las causas mas destacadas las

molestias durante (17%) y tras la insercion (10%).

Destacar que hasta en un 78% de los casos, nuestras pacientes
recomendarian, 6 ya lo habian hecho, este método a otras usuarias; no
obteniendo ninguna respuesta negativa en este apartado. Incluso teniendo en
cuenta aquellos casos en los que la paciente puede referir un grado de dolor o
molestia mas intensos, si lo comparamos con las molestias referidas tras la
esterilizacion via laparoscopica (163, encontramos que es mucho menor. Al cabo
de una semana de la histeroscopia, las pacientes no suelen referir ningln tipo
de molestia, mientras que en las sometidas a laparoscopia este disconfort se

mantiene hasta pasadas cuatro semanas de la intervencion.

Analizando qué posibles factores 6 variables pueden estar relacionadas o

contribuir al mayor 6 menor grado de aceptacion, encontramos:

Maria José Palomo Viciana 222



DISCUSION

e El tiempo: cuanto mas breve resulta la intervencidon, mayor es el
grado de satisfaccién de la paciente, con significacion estadistica.
Resultado Idgico y predecible, puesto que las molestias son mayores a

mayor duracion de la histeroscopia.

o El grado de dificultad: en aquellas donde la dificultad de colocacion

fue menor, se mostraron mas satisfechas con el método.

e El grado de dolor: por el mismo motivo, cuando la paciente
manifestd menor molestia durante la insercion, la percepcién global

del proceso fue mas positiva.

e N© de gestaciones: encontramos que el grado de satisfaccion era
mayor a mayor n°® de embarazos. Aunque, en general, la satisfaccion
es elevada, si que es significativamente mayor entre las multiparas

(>2 gestaciones).

Por tanto, todo lo que facilite que el procedimiento se lleve a cabo en el
menor tiempo posible, y que minimice las posibles dificultades que podamos
encontrar, hara que la paciente perciba menos molestias y que su satisfaccion

con el método sea mayor.

Ante esto, el hecho de administrar la medicacién previa, que no se utilice
espéculo ni pinza de cuello, que el histeroscopio sea de un reducido calibre, que
la paciente se encuentre en primera fase de ciclo para que la visualizacion y la
colocacion resulte mas sencilla, etc, son factores que podemos y debemos
promover para proporcionar mayor grado de confort y menor molestia a
nuestras pacientes y que, en la actualidad, es la tendencia y el método de
trabajo de la mayoria de los centros, quedando la administracion de anestesia,

o la sedacidn en quirdéfano, para casos puntuales.
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6 Consideraciones sobre la comparativa econdmica
entre el procedimiento Essure® y la ligadura

laparoscopica.

La introduccion de este método como esterilizacion tubarica definitiva supuso
un innumerable conjunto de ventajas, al evitar la cirugia, el ingreso, aplicacion
de anestesia, baja laboral y un largo etcétera. Pero resulta no menos

interesante estudiar si, en términos econdmicos, también supone una ventaja.

El uso de la histeroscopia para la oclusidon tubarica no tenia, hasta el
momento, el éxito deseado debido al fracaso de las técnicas empleadas para
ocluir o destruir la porcién intramural de la trompa, por ello no habia sido
recomendado para su implementacion en los servicios sanitarios. Actualmente,
esta consideracion ha cambiado, puesto que son muchas las publicaciones
acerca de los buenos resultados, la eficacia, la aceptacidon y, en general, las

ventajas de este método.

Ya en sus comienzos se planted si ademas de todas esas ventajas, también
suponia un ahorro econdmico, asi, en 2005, Moreno y colaboradores (ie4)
realizaron un estudio retrospectivo sobre 150 casos de esterilizacion
histeroscdpica, comparandolos con los costes que la laparoscopia habria
generado en esas mismas pacientes. Al ponerlo en marcha, existia la duda
sobre la ventaja econdmica de éste método, debido al alto precio de los
dispositivos (450€ por unidad). Este es el motivo que lo hace inviable
actualmente en muchas areas sanitarias con pocos recursos. En este estudio
«164), €l 91.3% de las pacientes se realizd histeroscopia, en 6.6% (10 pacientes)
se precisO laparoscopia posterior; y tres casos se perdieron en el seguimiento.
El coste total de la histeroscopia fue de 206.486€, frente a 255.631€ que

hubiese costado la laparoscopia en estas pacientes.

Publicaciones mas recientes hablan de diferencias econdmicas alin mayores,

puesto que la implantacién de técnicas de control por imagen como la Rx 6 la
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ecografia en lugar de la HSG también ha abaratado los costes. Hopkins y col.
165y comparan 43 pacientes sometidas a ligadura por histeroscopia y 44 por
laparoscopia, obteniendo una diferencia en los costes estadisticamente
significativa, precio por procedimiento con Essure®: 2700 ddlares, precio por
laparoscopia: 2880 dolares, (180 ddlares menos por paciente para los casos de
colocacion de Essure®, con p=0.038). En este estudio se comparan los
procedimientos llevandose a cabo, ambos, en quiréfano. Se incluyen los gastos
de confirmacion mediante HSG tres meses después de la insercion, y los gastos
de la oclusion por laparoscopia en los casos en los que la colocacién del
Essure® no fue posible. El método histeroscopico tenia un mayor gasto en
equipamiento (por el precio de los dispositivos), pero el método laparoscopico
aumentaba los costes totales debido al gasto farmaceutico y tiempo de ingreso

hospitalario.

Otros autores (165y COmparan también estos costes, encontrando una
diferencia similar, de 110 ddlares menos por paciente para el caso de la

esterilizacion con Essure® (p<0.1).

Levie y Chudnoff 157y recogen una diferencia mucho mas considerable,
estimando el gasto para el Essure® en 1374 ddlares por paciente, mientras que
para la laparoscopia se estima en 3449 dolares/paciente; segun estos autores,
por cada paciente que se colocase estos dispositivos se ahorraria 2075 délares.
Estos autores comparan el método histeroscopico con el laparoscépico, pero

llevando a cabo la insercion de los dispositivos en consulta, no en quirdfano.

Para Franchini y Lippi (i6s), aun llevando a cabo los dos procedimientos en

quiréfano, el ahorro seria de 830 dodlares por paciente.

Todos estos estudios recogen los costes esperados por Essures® colocados
en consulta, frente a la laparoscopia realizada en hospital de dia. La evaluacién
incluye los gastos derivados de los fallos de cada uno de los dos

procedimientos.
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Kraemer y colaboradores (is9, comparan los gastos de ambos
procedimientos en cinco afnos. Describen un gasto esperado de 2367 dolares
para el Essure® (colocado en consulta), frente a 3545 dolares para la ligadura
laparoscopica; lo cual supone un ahorro de 1178 dodlares 6 un 33% menos de

coste con el método histeroscdpico.

En nuestro hospital, la diferencia es muy similar a este estudio; el precio de
la ligadura tubdrica quirirgica (ya sea mediante laparoscopia o mediante
laparotomia) se factura a un precio total de 2836€. La ligadura histeroscdpica, a
pesar de realizarla de forma ambulatoria en consulta, el hospital la factura
como si se realizase en quiréfano, aunque sin tiempo de encamacién, sumando

un total de 1712€. Con todo, supone un ahorro medio por paciente de 1124€.
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V CONCLUSIONES

1. El método Essure® es seguro, eficaz y factible para ser llevado de

forma ambulatoria en consulta externa.

2. La paridad no influye en la tasa de éxito de colocacion, ni en el dolor o

la tolerancia de la paciente ante la insercidn de los dispositivos.

3. La duracién media del procedimiento esta directamente relacionada
con el grado de molestia referido y con la mayor aceptaciéon de la

paciente.

4. La toma previa de anticonceptivos orales, aunque produce una mejor

visualizacién de los ostium tubaricos, no es imprescindible.

5. No existe relacion entre la tasa de éxito en la colocacion con la
experiencia o curva de aprendizaje del operador, como otros estudios

si avalan.

6. Antecedentes como: cirugia tubarica previa, malformaciones uterinas,
portadoras de DIU, tratamiento crénico con corticoides o nuliparidad,
no han supuesto merma en la aplicacion del método a estas

pacientes.

7. La interpretacion de la prueba de imagen debe realizarse de forma
rigurosa, para evitar los resultados falsos negativos (que constituye la
causa mas frecuente de embarazos tras la insercién). Siendo la Rx la
prueba de eleccidon cuando la colocacion resulta satisfactoria; en caso
contrario, o ante dificultades destacables durante el proceso, la HSG

sera la prueba solicitada en primer lugar.

8. Es un método muy bien tolerado y aceptado por la paciente,

destacando como principal motivo alegado el hecho de no pasar por
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quiréfano para este fin, y el poder incorporarse de forma

practicamente inmediata a su vida cotidiana.

9. Supone un importante ahorro econdmico con respecto a la ligadura

tubarica via laparoscdpica.

10.Por todas estas ventajas, consideramos el método Essure® como
método de primera eleccidon para la planificacion familiar definitiva en

nuestro Hospital.
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