ARTICULOS ORIGINALES

E. Cayuela®
R.F. Valle®
R. Cos?

F. Heredia®
R. Florensa?®
S. Moros?

3Servicio de Obstetricia y Ginecologia. Hospital de Sabadell.
Institut Universitari Parc Tauli. Universitat Autbnoma de
Barcelona. Sabadell. Barcelona. Esparia.

"Departamento de Obstetricia y Ginecologifa. Universidad de
Northwestern. Chicago. IL. EE.UU.

Correspondencia:

Dr. E. Cayuela.

Servicio de Ginecologifa. Hospital de Sabadell.
Parc Tauli, s/n. 08208 Sabadell. Barcelona. Esparia.
Correo electrénico: ecayuelaf@meditex.es

Fecha de recepcion: 10/12/02
Aceptado para su publicacion: 1/4/03

Este estudio clinico ha sido financiado por Conceptus INC (EE.UU.).

Programa de adiestramiento
y resultados en la inserciéon
histeroscépica de
dispositivos para la
esterilizacion tubarica
permanente

Training program and results of
hysteroscopic insertion of devices
for permanent tubal

sterilization

E. Cayuela, RF. Valle, R Cos, F. Heredia, R Florensa, S. Moros.
Programa de adiestramiento y resultados en la insercion
histeroscépica de dispositivos Essure® para la esterilizacion
tubdrica permanente.

RESUMEN

Objetivos: Evaluar la metodologia utilizada para
aprender la técnica de insercion de los dispositivos
Essure®, antes de proceder a su colocacién, en
mujeres que deseaban un método contraceptivo
permanente.

Sujetos y métodos: En una primera fase, el
adiestramiento comenzé con sesiones
teoricopracticas de manejo del material, utilizando
magquetas uterinas de plastico. En la segunda fase,
se insertaron los dispositivos a 6 pacientes que
iban a ser sometidas a una histerectomia por
enfermedad benigna. En una tercera fase, se
procedi6 a la insercion de los dispositivos a

25 mujeres voluntarias, en el marco de un ensayo
clinico multicéntrico de fase IL
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Resultados: Se consigui6 la insercién correcta de
ambos dispositivos en 23 de las 25 participantes
(92%). Las tinicas complicaciones fueron dos
reflejos vagales (8%) que no precisaron ingreso
hospitalario. No se objetivé ningtin embarazo.

Conclusién: El elevado porcentaje de inserciones
satisfactorias, el escaso ntimero de complicaciones
y la efectividad del método como contraceptivo
demuestran la eficacia del entrenamiento efectuado.

PALABRAS CLAVE
Esterilizacién tubdérica por histeroscopia.

Dispositivos intratubéricos. Oclusién tubdrica.
Contracepciéon permanente.
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SUMMARY

Objectives: To evaluate the methodology used to
learn the technique for inserting the Essure®
device, before placing it in women wishing
permanent contraception.

Subjects and methods: In the first phase, training
started with theoretical-practical sessions for
handling the material. Plastic uterine models were
used. In the second phase, devices were inserted
in six patients, who were scheduled to undergo
hysterectomy for benign disease. In the third
phase, devices were inserted in 25 women
volunteers who were enrolled in the second phase
of a multicenter clinical trial.

Results: Both devices were correctly inserted in
23 of the 25 participants (92%). The only
complications were two vagal reactions (8%) that
did not require hospital admission. To date, no
pregnancies have been reported.

Conclusion: The efficacy of the training carried
out is demonstrated by the high percentage of
successful insertions, the limited number of
complications, and the effectiveness of the
contraceptive method.

KEY WORDS

Hysteroscopic transcervical sterilization. Intratubal
devices. Tubal occlusion. Permanent contraception.

INTRODUCCION

La esterilizacién tubdrica por laparoscopia en la
actualidad es el método anticonceptivo irreversible
mas utilizado y sin duda el mds conocido. Sin em-
bargo, la laparoscopia no estd exenta de riesgos vy,
por eso, a principios de los afios ochenta, se em-
piezan a plantear otras alternativas para la oclusién
tubdrica, utilizando para ello la histeroscopia. Las
ventajas de esta sobre la primera serfan su mayor ra-
pidez, la ausencia de necesidad de anestesia general
0 una escasa utilizacién de la misma, y la presumi-
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ble buena aceptacién por parte de la paciente. Esto
permitiria realizar la intervencién en una consulta
ambulatoria adecuada a tal fin, prescindiendo asi de
la utilizacién del quiréfano a la vez que se dismi-
nuirfan los costes sociales y econémicos.

Desde que Froriep!, en 1849, empez6 a utilizar el
nitrato de plata para conseguir la oclusién de las
trompas, y después de que Pantaleoni? efectuara el
primer examen intrauterino por histeroscopia, se
han ensayado, hasta nuestros dias, mdltiples méto-
dos para la esterilizacién tubdrica por via transcervi-
cal. En la bibliografia han quedado reflejados los
problemas y los fracasos de los mismos.

El método anticonceptivo ideal deberia tener una
baja tasa de fallos (efectividad), con muy poca mor-
bilidad (seguridad), ser de facil aplicacién (corto
tiempo de intervencién), con una minima manipula-
cién en el tiempo operatorio, sin anestesia general,
y con buena aceptacién y tolerancia por parte de la
paciente, asi como un bajo coste.

A principios de la década de los setenta, y con el
empleo de la histeroscopia moderna, se empiezan a
salvar muchas de las dificultades surgidas hasta en-
tonces con la esterilizacién tubdrica, utilizando, para
ello, dos tipos de técnicas: las destructivas, en las
que el segmento intramural de la trompa es destrui-
do por electrocoagulacién o agentes esclerosantes, y
las oclusivas, mediante la insercién de tapones o dis-
positivos en el ostium tubarico>.

Debido a la poca eficacia de los métodos des-
tructivos, asi como a la posibilidad de complicacio-
nes graves, sobre todo utilizando electrocoagula-
cién’, estos se han abandonado. Por otra parte,
tampoco los métodos oclusivos® han conseguido im-
ponerse, ya que a pesar de su fécil inserciéon y la
menor probabilidad de complicaciones, se han dado
muchos casos de obstruccién incompleta y de ex-
pulsién. Finalmente, tras 20 afios de investigacién
intentando conseguir un método de esterilizacion tu-
bérica por histeroscopia, parece que este método
puede convertirse en realidad.

Desde 1998, en cinco centros sanitarios (dos en
los EE.UU,, uno en Australia, uno en Bélgica y uno
en Espafia) se estd llevando a cabo un ensayo clini-
co multicéntrico con los dispositivos intratubdricos
Essure® (Conceptus, Inc.). Este dispositivo, en su
version gamma (fig. 1), estd integrado por un alam-
bre flexible de acero inoxidable cubierto por una ca-
pa de fibras de dacron, todo ello envuelto en una
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Figura 1. Dispositivo Essure®.

espiral compuesta por una aleacién de titanio y ni-
quel, que le confiere una capacidad de adaptaciéon
dindmica. Dispone de un mango cuya funcién es el
despliegue y el anclaje del dispositivo en la luz tu-
bérica. El objetivo del dispositivo es provocar una
reaccion biolégica tisular fibrética del canal endotu-
bérico, consiguiendo asi una obstruccién del mismo.

Valle et al’, en un reciente articulo, han demos-
trado histolégicamente la obstruccién tubdrica pro-
ducida por el dispositivo Essure®. Kerin et al'¥ no
han observado ningtin embarazo en 114 pacientes
portadoras de los dispositivos y con una media de
20 meses de seguimiento.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Los objetivos de este estudio fueron: a) evaluar
una metodologia para el aprendizaje de la técnica de
esterilizacion tubdrica histeroscépica con el método
Essure®; b) hallar la tasa de inserciones bilaterales
satisfactorias de los dispositivos; c¢) comprobar la to-
lerancia al procedimiento; d) determinar los efectos
adversos, y e) conocer la efectividad del método
contraceptivo.

SUJETOS Y METODOS
Sesiones didécticas

El aprendizaje se inici6 con una sesion teorico-
practica de 4 h de duracién en la que participaron
el personal médico encargado de llevar a cabo el es-
tudio y el equipo de Conceptus, que actué como
asesor y que estuvo integrado por 2 ginec6logos ex-
pertos en canulacién tubdrica transhisteroscépica,
dos ingenieros médicos y un supervisor clinico
(Conceptus-Clinical Rechearch Assistant).

Con la ayuda de métodos informaticos y audiovi-
suales, los ingenieros médicos describieron las ca-
racteristicas, la composicién y la manipulacién de
los instrumentos necesarios para la insercién de los
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dispositivos Essure®. Seguidamente, los ginec6logos
consultores informaron acerca de los aspectos médi-
cos, el mecanismo de accién, el proceso completo
de insercién, asi como del estado actual de las in-
vestigaciones en curso. Posteriormente, con la pro-
yecciéon de imagenes de video, se aprecié con todo
detalle y paso a paso el mecanismo de preparacién
e insercion de los dispositivos, y a continuacién se
comentaron las dudas que iban surgiendo.

El siguiente paso consisti6 en el entrenamiento
del equipo médico del hospital. Se llevaron a cabo,
bajo la supervisiéon de los expertos, mas de 10 in-
serciones de dispositivos en maquetas de tteros de
plastico, lo que permitié corregir todos los defectos
que iban surgiendo durante su insercion.

Posteriormente, se mantuvo un didlogo, con ob-
jeto de aclarar cualquier duda al respecto.

El responsable de la investigacién se encargd del
asesoramiento sobre los aspectos que comporta un
estudio en fase II, asi como la recogida y la cumpli-
mentacién de los datos.

Inserciéon de los dispositivos en pacientes
antes de la histerectomia

En la segunda fase se procedi6 a insertar los dis-
positivos en las trompas de mujeres que iban a ser
sometidas a una histerectomia abdominal o vaginal,
con una enfermedad benigna como indicacién. Las
intervenciones se llevaron a cabo en el Hospital de
Sabadell, de la Corporacié Parc Tauli.

Aunque lo ideal, en esta fase, hubiese sido dis-
poner de tteros sin alteraciones que distorsionaran
la anatomfa de los mismos (miomas, p6lipos endo-
metriales, etc.), el ttero de ninguna de las partici-
pantes podia considerarse anatémicamente normal.

Se selecciond a 6 pacientes, a las que se les faci-
lit6 un documento de consentimiento informado, en
el que se explicaba en qué consistia el estudio y con
qué finalidad se iban a introducir los dispositivos en
las trompas antes de la histerectomia.

La insercién de los dispositivos fue llevada a ca-
bo por el investigador principal en quiréfano, asisti-
do por uno de los ginecélogos consultores.

Después de la histerectomia se hicieron secciones
y radiograffas de los tteros, para ver la situacién exac-
ta en que habfan quedado los dispositivos (fig. 2).
Todas las inserciones fueron grabadas en video digital
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Figura 2. Pieza de histerectomia con miomas. La flecha sefiala
la parte del dispositivo visible en la cavidad uterina.

y posteriormente revisadas, una a una, junto con el
equipo de Conceptus, con objeto de analizar aquellos
aspectos técnicos susceptibles de mejora.

Insercién de dispositivos Essure® a las
pacientes incluidas en el estudio

1. Seleccion de pacientes. Una vez concluido el
programa de formacién, se pas6 a la fase de inclu-
sién de mujeres, informando a todas ellas sobre las
caracteristicas del dispositivo y los objetivos del es-

tudio. Las mujeres que cumplian con todos los cri-
terios de inclusiéon (tabla 1 y 2) fueron 25. Todas
ellas firmaron el consentimiento informado, a su vez
aprobado por el Comité de Etica del Hospital de
Sabadell.

Siguiendo el protocolo de estudio, y en el trans-
curso de la primera visita, se procedié a recoger da-
tos epidemioldgicos, a efectuar una exploracién gi-
necolégica con una citologfa cervicovaginal, a hacer
cultivos para Neisseria gonorrheae y Clamydia tra-
chomatis y a llevar a cabo un hemograma.

2. Wnidad de cirugia ambulatoria y material. La
insercién de los dispositivos se llevé a cabo en el
quir6fano de cirugia ambulatoria del Hospital de
Sabadell, y se pudo disponer del utillaje propio y de
la presencia de un anestesista. En el protocolo del
estudio la funcién del anestesista consistié en admi-
nistrar analgesia o sedacién a demanda de la mujer.
El personal de enfermeria y de admisiones se en-
carg6 de recibir a cada participante con sus respec-
tivos acompariantes y de recoger de forma confi-
dencial los datos de indole administrativa. En este
momento se comprob6 si las mujeres en su domici-
lio habian tomado la medicacién prescrita, que con-
sistia en 550 mg de naproxeno y 5-10 mg de diaze-
pam. Al mismo tiempo, se recogid, tal como
indicaba el protocolo, una muestra de orina para
efectuar una prueba de embarazo. Una vez practica-

Tabla 1 Criterios de inclusion

Mujeres entre 21 y 40 afios
Mujeres que deseen contracepcion permanente

Mujeres que acepten el riesgo de quedarse embarazadas cuando confien tnicamente en el dispositivo como contraconceptivo

Mujeres con 4-8 coitos, como minimo, por ciclo
Mujeres que tengan al menos un hijo vivo

Mujeres con una relacién monégama y con bajo riesgo de contraer enfermedades de transmisién sexual
Mujeres que acepten la colocacién de los dispositivos bajo control histeroscépico, en una consulta ambulatoria 0 quiréfano ambulatorio

y que acepten el riesgo del fallo de insercion

Mujeres dispuestas a utilizar un método barrera o anticonceptivos orales durante los 3 primeros meses tras la colocacion. Entre los
métodos de barrera aceptables se incluye: el uso del diafragma, preservativo y tapones cervicales con espermicida. Entre los no
aceptables de la contracepcion alternativa se incluyen la depoprogevera, los 6évulos espermicidas, el DIU, el ogino, las esponjas y el

coitus interruptus

Mujeres dispuestas a mantener un registro de sus coitos y menstruaciones durante 6 meses tras la colocaciéon 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 los 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

Prog Obstet Ginecol 2003;46(7):283-90
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Tabla 2 Criterios de exclusi6n

Mujeres a las que les esté médicamente contraindicado el embarazo

Mujeres inseguras respecto 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
Mujeres que no hayan tenido, al menos, dos reglas normales tras los siguientes acontecimientos ginecolégicos:

Nacimiento, abortos o finalizacién de una gestacién
Inyecciones de depoprogevera

Periodos irregulares tratados con anticonceptivos orales
Extraccién de implantes (p. ej., levonorgestrel y desogestrel)

Mujeres con periodos irregulares previamente o durante el uso de un DIU y que no hayan tenido dos 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 antecedentes de embarazo ectépico

Mujeres con enfermedad tubdrica, ovérica o endometrial no resuelta

Mujeres diagnosticadas de endometritis posparto o infeccién postaborto en los tltimos 3 meses
Mujeres actualmente diagnosticadas de enfermedad pélvica inflamatoria o con antecedentes de la misma sin embarazo posterior

Mujeres con contraindicaciones quirtirgicas
Mujeres con alergia conocida al contraste yodado

Mujeres con alteraciones autoinmunes o reumatolégicas actualmente

Mujeres que rechacen el uso de los métodos alternativos de contracepcion (criterios durante los primeros 3 meses tras la insercién 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 cirugfa reparadora de trompas

Mujeres con historia de tratamientos de esterilidad
Mujeres diabéticas y/o hipertensas no controladas con medicacién

Mujeres con dolor pélvico crénico o tratadas por este problema en los tltimos 12 meses

da la venoclisis, la participante fue trasladada al qui-
réfano, en el que la enfermera instrumentista, la en-
fermera circulante y un ingeniero médico de
Conceptus habian supervisado previamente todo el
material necesario para la histeroscopia y la inser-
ci6n de los dispositivos Essure®. Los histeroscopios
utilizados fueron Olympus (Alemania), de 5,5 mm
de didametro, y Wolf (Alemania), de 5 mm de dia-
metro, ambos de flujo continuo, 6ptica de 30° y ca-
nal de trabajo de 5 F (1,66 mm). El medio de dis-
tension usado fue suero fisiolégico a temperatura
ambiente y con presion constante de 150 mmHg
mediante una bomba de infusién Olympus
(Alemania). La camara, la fuente de luz de xenén de
300 w y la bomba eran Olympus (Alemania). El mo-
nitor de televisién y video digital (mini casetes DV)
eran Sony (Japén).

3. Procedimiento de insercion. Antes de empezar,
el ingeniero médico prepard, en una mesa auxiliar,
los dispositivos y todo el sistema de insercién de
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Essure® en condiciones de asepsia. Una vez coloca-
da la participante en posicién de litotomia, se intro-
dyjo un espéculo para permitir el acceso al cérvix
uterino, que se desinfecté con una solucién de po-
vidona yodada. A continuacién, se practic6 una
anestesia paracervical, inyectando 10 ml de lidocai-
na al 1% con una aguja del 22G, en el fondo de sa-
co vaginal, en cada uno de los ligamentos uterosa-
cros. Posteriormente, se introdujo el histeroscopio
en cavidad uterina y, una vez identificados ambos
ostium, se escogi6 para la insercién el que por sus
caracteristicas pudiera resultar mas dificil. A conti-
nuacién se introdujo el dispositivo en el canal de
trabajo del histeroscopio (fig. 3) y fue dirigido hacia
la trompa, penetrando en ella hasta alcanzar la mar-
ca especifica que incluye el propio equipo de inser-
cién (fig. 4). Dicha marca indica que el dispositivo
se encuentra en el segmento {stmico-intramural de la
trompa y que la situacién es adecuada. Mediante va-
rias maniobras con el mango, se procedi6 a la reti-

Prog Obstet Ginecol 2003;46(7):283-90
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Figura 3. Insercién de los dispositivos. La flecha indica el catéter
portador del Essure®.

Figura 5. Parte del dispositivo intracavitario. Se muestran 5
espirales.

rada del catéter externo, al despliegue del dispositi-
vo dentro de la trompa y al desanclado del tornillo
que fija el dispositivo al mecanismo introductor. Se
consideré que la insercién fue correcta cuando que-
daban en la cavidad uterina de 4 a 10 espirales
(fig. 5). Terminada la insercién, se realiz6 una en-
cuesta a la participante sobre la tolerancia al proce-
dimiento. Los dispositivos fueron insertados en tres
sesiones; seis pacientes en la primera, catorce en la
segunda y cinco en la tercera.

4. Control postinsercion. Una vez finalizada la in-
sercién de los dispositivos, las participantes fueron

Prog Obstet Ginecol 2003;46(7):283-90

Figura 4. Insercién del dispositivo en el ostium.

trasladadas a una sala de observacién donde el per-
sonal de enfermeria se encarg6 del control de sus
constantes.

Durante su estancia en la sala, se realizé una en-
cuesta sobre el dolor y las molestias que habfan ex-
perimentado. Se les entregd una hoja para el regis-
tro de datos (menstruacién, dolor, metrorragias,
fiebre, coitos, etc.) para ser cumplimentadas por la
paciente en su domicilio en los dias posteriores.

Por dltimo, y antes de que la participante aban-
donara la sala para ir a su domicilio, se le practicé
una radiograffa simple de abdomen, que serviria de
base para futuros controles.

5. Control a los 3 meses. A los 3 meses del pro-
cedimiento de inserciéon de los dispositivos se prac-
tico una histerosalpingografia a las pacientes en
quienes la insercién en ambas trompas fue satisfac-
toria. Cuando se evidencié la ausencia de paso de
contraste por las trompas se indicé a las pacientes
que dejaran el método anticonceptivo alternativo
y que confiaran en el método Essure®.

RESULTADOS
Entre marzo y junio de 2000 se llevaron a cabo
las inserciones de dispositivos Essure®, cuya coloca-

cion bilateral se realizé con éxito en 23 de 25 (92%)
casos (tabla 3). En una de las participantes no se pu-
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Tabla 3 Tasa de inserciones bilaterales satisfactorias
N=25 N (%) Intervalo de confianza
del 95%
Insercién bilateral 23 (92) 75,0-97,8%
Fallo de inserci6on 2 (8) 2,2-25%

do introducir el primer dispositivo mas alld del os-
tium tubdrico, constatindose la existencia de un
obstdculo y descartindose la insercién en la trompa
contralateral. En la otra participante con insercién fa-
llida se pudo colocar de forma correcta el primer
dispositivo, pero no se consiguié introducir el se-
gundo méas alld de 5 mm, por una supuesta obs-
truccion. En dos pacientes fue necesario dilatar el
cérvix para poder introducir el histeroscopio en la
cavidad.

El tiempo medio empleado en la insercién de los
dispositivos fue de 10 min (limites: 4-20).

Durante el procedimiento se llevé a cabo una en-
cuesta sobre el dolor que habian sentido las partici-
pantes: seis refirieron que el dolor era intenso; cua-
tro, leve; seis, moderado y nueve no refirieron ningtin
dolor. Cuatro participantes precisaron la administra-
cién de 1 g de midazolam por nerviosismo y estrés.

En lo que se refiere a efectos secundarios o inde-
seables ocurridos durante la insercién, hubo 2 pa-
cientes con una reaccién vasovagal, una de ellas mo-
derada, coincidiendo con un fallo mecénico del
mango y que precisé la administracién de 0,5 mg de
atropina intravenosa; la otra fue una reaccién vagal
grave tras varios intentos fallidos de insercién y ma-
nipulacién del ostium tubdrico requiriendo la admi-
nistraciéon de 0,5 mg de atropina, 3 mg de efedrina y
8 mg de ondansetrén, todo ello por via intravenosa.

Ya en la sala de observacién, tres participantes
precisaron analgesia por dolor en hipogastrio, me-
diante la administraciéon de un analgésico diferente a
cada una de ellas (2 g de metamizol, 75 mg de di-
clofenaco y 2 g de paracetamol), que fue efectivo en
todos los casos. En dos de las pacientes la insercion
fue facil y en la tercera hubo una cierta dificultad en
introducir el dispositivo en la trompa izquierda, pe-
ro finalmente fue satisfactorio.

Ninguna de las participantes precis6 ingreso hos-
pitalario, y el tiempo medio de permanencia en la
sala de recuperaciéon fue de una hora, correspon-
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diendo el tiempo mas prolongado (6 h) a la que su-
fri6 el reflejo vasovagal grave.

Todas las participantes calificaron la tolerancia al
proceso completo de insercién de los dispositivos
Essure® de excelente, muy buena o buena, excepto
una que la catalogé como media.

Las histerosalpingografias se realizaron 3 meses
después del procedimiento a las 23 pacientes con
insercién satisfactoria de ambos dispositivos. A dos
pacientes se les practicé una segunda histerosalpin-
gografia 3 meses después de la primera por un ex-
ceso de presion con el contraste que ocasiond un
pase vascular y dificulté la interpretaciéon de las pla-
cas. Todas las placas de las 23 pacientes revelaron
una obstruccién bilateral total.

En el seguimiento hasta la remisién del articulo
(marzo del 2003) se han contabilizado 797 meses de
uso del Essure® como anticonceptivo sin haberse
constatado ningtin embarazo.

DISCUSION

La esterilizaciéon femenina por medio de la histe-
roscopia es un método perseguido desde hace dé-
cadas. La simple idea de acceder a las trompas utili-
zando las vias naturales hace que el método sea
menos traumatico, no se realicen heridas quirtirgicas
ni anestesia general y la plena recuperacién sea mas
rdpida que con los métodos de esterilizaciéon con ac-
ceso abdominal. Muchos métodos han fracasado por
dificultades técnicas, por el alto indice de embarazos
o por complicaciones. [a introduccién del método
Essure® representa un avance en la esterilizacion tu-
bérica. Sin embargo, es muy importante para el
aprendizaje de la técnica de insercién de dispositi-
vos Essure® la experiencia previa en histeroscopia
diagnoéstica de flujo continuo y también en canula-
cién tubdrica. Los conocimientos adquiridos en his-
teroscopia nos permitirdn conocer bien las distintas
formas anatémicas de la cavidad uterina y los cuer-
nos, asi como saber visualizar el ostium tubérico, in-
cluso en los casos dificiles en que estén recubiertos
por endometrio.

La fase teérica fue muy importante porque, con
asesores externos médicos e ingenieros, se lleg6 a co-
nocer a la perfeccion el material que se iba a utilizar.
Las précticas con maquetas de tteros también sirvie-
ron para complementar los conocimientos adquiridos.
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En la insercién de dispositivos en pacientes
prehisterectomia tuvimos la gran ventaja de que las
pacientes estaban bajo el efecto de anestesia general
o locorregional, facilitindose asi tanto la entrada del
histeroscopio en la cavidad uterina como la intro-
duccién de los dispositivos en el interior de las
trompas. La anestesia proporciond la ventaja de la
ausencia de dolor y/o nerviosismo. Los inconve-
nientes que nos encontramos se derivaron de las en-
fermedades uterinas que deformaban la anatomia
uterina y del tipo de endometrio que encontramos
segtin la fecha del ciclo menstrual que dificultaron,
en alguna ocasion, la localizacién del ostium tubari-
co. A pesar de ello, se consiguieron colocar todos
los dispositivos. En estos casos realizamos las inser-
ciones en el peor escenario posible: en tteros con
cavidades uterinas patoldgicas y endometrios secre-
tores.

No todas las mujeres son aptas para este método.
Asi, se ha de tener en cuenta que una parte de ellas
puede tener anomalias anatémicas (trompas obstrui-
das, estendticas, con alteraciones morfolégicas debi-
das a cuadros adherenciales peritoneales pélvicos) y
a los espasmos tubdricos que impidan la canulacién
de la trompa. También la inexperiencia en histeros-
copia 0 no conocer bien la sistemdtica del método
Essure® puede contribuir a aumentar el ntimero de
fracasos de insercién.

En la fase clinica, con mujeres que deseaban una
anticoncepcién permanente, se consiguié la inser-
cién bilateral correcta en el 92% de las pacientes; en
el estudio de Kevin et al'” el porcentaje fue del 85%.

Aunque el ntimero de casos de nuestro estudio es
inferior creemos que el entrenamiento previo fue un
factor importante en la tasa de inserciones conse-
guida. No hay que olvidar que los fallos de insercién
representan un inconveniente para la paciente al no
solucionarle su demanda de anticoncepcién y un
gasto econémico, dado que los dispositivos no son
reutilizables.

En nuestro estudio, la histerosalpingografia confir-
ma los resultados de Kerin et al'” sobre la obstruc-
cién tubdrica que es evidente en todas las pacientes
con los dispositivos bien colocados. Con respecto al
fallo del método no hemos registrado ningtin emba-
razo al igual que el articulo de Kevin et al'.

En resumen, creemos que una sistematica como
la descrita es fundamental para conseguir unos bue-
nos resultados en cuanto a la correcta insercién de
los dispositivos aunque, para disminuir costes, po-
dria sustituirse el entrenamiento in vivo (prehisterec-
tomia) por un entrenamiento in vitro, con las piezas
de histerectomia tras su extraccién quirtirgica. Hay
que resaltar la importancia de la presencia de un gi-
necélogo consultor experto, porque puede ensefiar
los pequefios detalles que no se encuentran en los
manuales de instrucciones y, al mismo tiempo, da
seguridad al alumno en sus primeros casos, tanto en
practicas in vitro como en pacientes reales.

Por otra parte, y a pesar del escaso nimero de
casos, podemos concluir que la insercion de dispo-
sitivos Essure® ha mostrado ser una técnica factible,
bien tolerada, con escasos efectos adversos, y efec-
tiva en cuanto a la prevencioén del embarazo.
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