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Introduccién e Los métodos anticonceptivos de accion prolongada
(LARC), incluidos los dispositivos intrauterinos
(DIU) y el implante anticonceptivo son al menos
tan efectivos como la oclusion tubarica por laparos-
copia y se asocian con una menor morbimortalidad’

La esterilizacion tubarica es un método anticonceptivo defi-
nitivo que ha de tener como principios:

1. La adecuada informacion a las usuarias que lo solicitan. (NE: 1b).

2. La busqueda de técnicas y procedimientos eficaces, segu- e La esterilizacion tubarica no protege frente a las enfer-
ros, accesibles, eficientes, de facil aprendizaje e, ideal- medades de transmision sexual (ETS), incluido el VIH'
mente, que no requieran anestesia general, niingreso de la (NE: 1a).
usuaria. e Las mujeres sometidas a ligadura tubarica son menos

, ] . o propensas a desarrollar cancer de ovario® y enfermedad

Las técnicas de anticoncepcion femenina definitiva se inflamatoria pélvica®* (NE: 3a).
pueden agrupar en 3 tipos de procedimientos. Dos quirrgi- 3. | 5 edad y la paridad no seran contraindicaciones' (GR: C).
cos: ligadura tubarica por laparoscopia y por laparotomia; y 4 g caso de discapacidad psiquica el consentimiento se
uno no quirdrgico: obstruccion tubarica transcervical. atendra a la normativa legal vigente.

Este protocolo se refiere a las técnicas de anticoncepcion 5| a5 siguientes condiciones contraindican la anticoncep-
femenina definitiva endoscopica. La ligadura tubarica por cion definitiva endoscépica, sea laparoscépica o histeros-
laparotomia queda reducida sustancialmente a las indicacio- copica:
nes en el curso de una cesarea o cualquier otra cirugia e Las 4-6 semanas siguientes a un parto o aborto.
laparotomica concomitante. e Sospecha de infeccion pélvica actual.

Dentro de las normas de uso generales de la anticoncep-
cion definitiva destacamos:

1. Deseo de método anticonceptivo definitivo por parte de la El consejo anticonceptivo a la solicitud de
usuaria. anticoncepcion definitiva debe incluir:
2. El consejo anticonceptivo debe incluir informacion sobre:
* Metodos no definitivos de alta eficacia y seguridad, bleq 1. Informacion sobre métodos no definitivos de alta efi-
Egl:.raéc;osycon beneficios no anticonceptivos adicionales cacia y seguridad, bien tolerados y con beneficios no

contraceptivos adicionales.

2. Informacion sobre los métodos anticonceptivos de
accion prolongada, incluidos los dispositivos intrauter-
inos y el implante anticonceptivo, que son, al menos,
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tan efectivos como la oclusion tubarica por laparosco-
pia y se asocian con una menor morbimortalidad.
3. Que la esterilizacién tubarica no protege frente a las
enfermedades de transmision sexual (incluido el VIH).
4. Que las mujeres sometidas a ligadura tubarica son
menos propensas a desarrollar cancer de ovario y
enfermedad inflamatoria pélvica.

Anticoncepcion definitiva laparoscopica

La ligadura tubarica laparoscépica es el principal método de
anticoncepcion definitiva en nuestro medio. La oclusion
de trompas por laparoscopia es un método eficaz y seguro
de anticoncepcién permanente’ (NE: 2a).

Estudio preoperatorio

Como procedimiento quirlrgico precisa una adecuada valo-
racion preoperatoria, que ha de incluir:

1. Correcta anamnesis y exploracion ginecolégica habitual.

2. Evaluacion del riesgo quirdrgico (cirugias previas e IMC) y
del riesgo anestésico.

3. Consentimiento informado de la usuaria o de su represen-
tante legal (anexo 1).

4. Debe manejarse como cirugia mayor ambulatoria siempre
que se cumplan los criterios de inclusion en la misma.

5. Ha de realizarse segln las normas quirlrgicas y de este-
rilizacién establecidas.

Técnicas de anticoncepcion definitiva
laparoscopica

La via laparoscopica presenta como ventaja sobre la via
transcervical que permite explorar la cavidad abdominal.
Sobre la laparotomia presenta las ventajas habituales de la
cirugia laparoscépica: menor morbilidad, menor tiempo de
ingreso y recuperacion mas rapida de la paciente.

Es importante evitar el riesgo de embarazo oculto, para lo
que se debe realizar en fase menstrual o proliferativa del
ciclo en mujeres no usuarias de anticoncepcion segura. Si
existen dudas es recomendable realizar una prueba de emba-
razo el dia de la cirugia.

Las técnicas que mas se han usado para la oclusion tuba-
rica laparoscopica son: la electrocoagulacion, el anillo de
Filshie, el clip de Hulka y el anillo de Yoon.

Electrocoagulacion

La electrocoagulacion tubarica ha sido la técnica de esteri-
lizacion laparoscopica mas usada en nuestro medio, siendo
hoy practicamente la Unica que se usa. Su alta eficacia,
seguridad, rapidez y escasa agresividad la han convertido
en un método idoneo para su realizacion en una unidad de
cirugia mayor ambulatoria. La coagulacién de las trompas se
puede realizar mediante corriente monopolar o corriente
bipolar.

La electrocoagulacion monopolar o unipolar fue la
primera técnica utilizada en ligadura tubérica. Tras

la descripcion de 11 muertes por quemaduras en 1973°, 2
mas entre 1978 y 1979° y la comunicacién de 100 casos de
lesiones térmicas intestinales, se aconsejo la toma de
precauciones en su aplicacion y se recomendé el empleo
de energia bipolar’~®. Sin embargo, gracias a la mayor
experiencia y los generadores de alta frecuencia podria
hoy en dia recobrar un nuevo impulso.

La electrocoagulacion bipolar consiste en la aplicacién de
corriente eléctrica a través de una pinza con 2 electrodos,
a lo largo de 3 cm en la porcion istmica de la trompa, con
una potencia igual o superior a 25 W. Estas precauciones
limitan el arco voltaico y la posibilidad de quemaduras por
contacto o a distancia sobre otros tejidos. Segin los
estudios publicados, presenta menor tasa de complica-
ciones quirurgicas, pero mayor tasa de embarazo subsi-
guiente respecto a la coagulacion monopolar, sobre todo
cuanto mas joven sea la mujer’.

La electrocoagulacion bipolar presenta menor tasa de
complicaciones quirdrgicas, pero mayor tasa de embar-
azo que la coagulacién monopolar, sobre todo, cuanto
mas joven sea la mujer (NE: 2a).

Otros dispositivos por laparoscopia
El clip de Filshie. Es un dispositivo compuesto de titanioy
silicona de caucho con forma de boca de cocodrilo con una
de las palas curvada. Se aplica con una pinza especifica de
5 mm de diametro. Su aplicacion consiste en introducir el
dispositivo con ambas palas abiertas, abrazar la trompa,
cerrar el clip con un movimiento del aplicador quedando
la trompa aplastada y ocluida. Solo se dafan 4 mm de
trompa y permitiria una mejor reconstruccion tubarica en
el caso de querer volver a la fertilidad.
Clip de Hulka. Es un dispositivo plastico con aspecto de
boca de cocodrilo y con dientes en sus palas. Tiene un
aplicador de 5 mm de diametro que cierra el dispositivo
sobre la trompa y desliza una banda de acero que fija el
dispositivo a la trompa. Produce obstruccion y necrosis de
4 mm de trompa
El anillo de Yoon. Es un anillo de goma que se introduce
con una pinza especifica de 5 mm. Se aplica tomando la
trompa y hace un bucle. La goma se hace bajar por el
bucle constrifiendo la trompa y dejando sin circulacion el
bucle de la trompa, produciéndose una necrosis y obs-
truccion de la trompa.

Son métodos abandonados excepto el clip de Filshie, que
aun subsiste en algunos centros hospitalarios de Europa y
América.

Resultados de las técnicas de anticoncepcion
definitiva

Existen muchas limitaciones a la hora de establecer compa-
raciones sobre la eficacia de los diferentes métodos de
esterilizacién tubarica definitiva. La Unica referencia valida
para comparar métodos de esterilizacion es el estudio coor-
dinado por Peterson y Trusell, conocido por estudio CREST'®
(U.S. Collaborative Review of Sterilization). Fue un proyecto
multicéntrico encargado por la division de salud reproductiva
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Tabla 1

Tasas de complicaciones generales y asociadas a la técnica por cada 100 procedimientos en el estudio del CREST

Método (casos) Complicaciones

Complicaciones

Complicaciones Complicaciones

totales?® 7% relacionadas con por la técnica %¢
la técnica“
Anillo de Yoon 55 1,50 29 0,79
(n = 3.659) (1,13-1,95) (0,53-1,14)
Clip de Hulka 20 1,17 8 0,47
(n=1.709) (0,72-1,80) (0,20-0,92)
Bipolar 43 1,88 21 0,92
(n=2.288) (1,36-2,52) (0,57-1,40)
Unipolar 29 1,95 11 0,74
(n = 1.485) (1,31-2,79) (0,37-1,32)

2 Numero global de complicaciones.
b Tasa global de complicaciones por cada 100 procedimientos.
¢ Numero de complicaciones relacionadas con la técnica.

9 Tasa de complicaciones por cada 100 procedimientos con cada técnica.Adaptada de Jamieson et al.®.

Tabla2 Probabilidad acumulativa de embarazo a 10 afos por cada 100 procedimientos segun la técnica empleada y los rangos de

edad
Método Casos Edad

18-44 18-27 28-33 34-44
Bipolar 2.267 2,48 5,43 2,13 0,63
Unipolar 1.432 0,75 0,37 1,56 0,18
Anillo 3.329 1,77 3,32 2,11 0,45
Clip (Hulka) 1.595 3,65 5,21 3,13 1,82
Salpinguectomia electiva 425 2,01 0,97 3,35 1,87
Salpinguectomia posparto 1.637 0,75 1,14 0,56 0,38
Total 10.685 1,85
Tabla 3 Probabilidad acumulativa de embarazo a 10 afos por cada 100 procedimientos segln la técnica empleada
Método Casos Afos esterilizacion/ 100

1 5 10

Coagulacion bipolar 2.267 2,3 16,5 24,8
Coagulacion unipolar 1.432 0,7 2,3 7,5
Anillo de silicona (Yoon) 3.329 5,9 10,0 17,7
Clips (Hulka) 1.595 18,2 31,7 36,5
Salpinguectomia parcial 425 7,3 15,1 20,1
Salpinguectomia parcial posparto 1.637 0,6 6,3 7,5
Todos los métodos 10.685 5,5 13,1 18,5

de los Centers for Disease Control and Prevention de Atlanta
(tablas 1-3)".

Fueron seleccionadas 10.685 mujeres americanas some-
tidas a algun procedimiento de esterilizacion tubarica defi-
nitiva entre 1978 y 1986 en 9 hospitales estadounidenses. Los
autores analizaron los embarazos documentados achacables
a fallos del métodoy, en funcién de los datos de seguimiento,
elaboraron una estimacion basada en la probabilidad acu-
mulada de fallos a 5 y 10 anos segln curvas de supervivencia
para cada método.

En las tablas 1—3 se exponen las conclusiones mas rele-
vantes del estudio CREST, que sigue siendo el gold standard
para comparar la eficacia de los diferentes métodos de
esterilizacion.

Anticoncepcion definitiva histeroscopica
Introduccion

La histeroscopia convierte en realidad el abordaje a la
cavidad uterina y las trompas de Falopio mediante una
técnica minimamente invasiva. Desde la década de los 70
se investiga la via de abordaje transcervical para la obs-
truccién tubarica, ya que elimina la necesidad de hospita-
lizacién, se asocia con menor dolor postoperatorioy permite
unamejor y mas rapida recuperacion'?. Las mujeres obesas o
con cirugia previa se benefician en mayor medida de
esta via'>.
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Para conseguir un correcto abordaje histeroscopico para
la esterilizacion tubarica se deben cumplir 3 requisitos téc-
nicos:

1. Acceder a los ostium tubaricos: actualmente existen equi-
pos histeroscopicos de pequeiio calibre con 6pticas exce-
lentes y fuentes de luz potentes que permiten un facil
acceso a los ostium.

2. Colocacion de un dispositivo efectivo que ocluya la
trompa.

3. Que el dispositivo permanezca en el lugar sin que migre.

En la actualidad, el Gnico método comercializado para la
esterilizacién tubarica permanente es el método Essure®,
aprobado por la FDA en el 2002 y desarrollado por Conceptus®
Inc (San Carlos, California, EE. UU.). Es un dispositivo dina-
mico que consta de un muelle expandible de nitinol (una
aleacion de niquel y titanio), con una guia interna de acero
inoxidable y que en su interior contiene fibras de polietilen-
tereptalato (PET). Este muelle se coloca en la parte proximal
de la trompa utilizando un catéter de liberacién que man-
tiene contraido el dispositivo, facilita la canalizacion de la
trompa y expande el muelle permitiendo anclar el dispositivo
y evitar asi la migracion. El sistema completo esta conectado
a un brazo manual que controla la liberacion del mismo. Las
fibras PET ocasionan una reaccion tisular local cuando se
colocan en humanos. Tras un periodo de 3 meses la reaccion
fibrosa ocluye la luz de la trompa'®.

Preparacion de la paciente

Este procedimiento se puede realizar con éxito de manera
ambulatoria sin que se comprometa la seguridad, la eficacia o
la satisfaccion de la paciente’®'8.

Para la colocacion del Essure no es imprescindible realizar
previamente una ecografia transvaginal. Confirmada la nor-
malidad de la formula menstrual no precisaria la realizacion
de mas pruebas. Ante una formula menstrual alterada la
mujer debe ser evaluada y se realizaran las pruebas que se
estimen oportunas previas a la colocacion del Essure.

Cualquier mujer que desee contracepcion definitiva es
candidata a este procedimiento, y como en cualquier inter-
vencion médica, el ginecdlogo debe tener el entrenamiento
adecuado.

El procedimiento debe realizarse durante la fase prolife-
rativa inicial del ciclo menstrual de la mujer para disponer de
una mejor vision de los ostium. Este requisito podria obviarse
si la paciente utiliza contracepcién hormonal, permitiendo la
realizacion de la histeroscopia en cualquier momento, y
aporta la ventaja de mayor certeza de no estar embarazada
el dia del procedimiento. No se requiere ningln tiempo
especifico en la toma de anticonceptivos previo a la coloca-
cién de Essure.

El uso de anestesia paracervical o de sedacién no es
necesario para la realizacién ambulatoria de la técnica'®.
Hay grupos que recomiendan utilizar medicacion oral: anti-
inflamatorios no esteroideos y benzodiacepinas antes del
procedimiento para disminuir la ansiedad de la paciente
durante la realizacion del procedimiento y las molestias tras
la insercion'> "8,

Descripcion del procedimiento

Aparataje e instrumental

La técnica se realiza en una consulta y de forma ambulatoria.
Para la realizacion de la histeroscopia se utiliza un histeros-
copio diagndstico con flujo continuo con canal de trabajo de
5 Fr. La lente debe tener una angulacién de 30° que facilita la
visualizacion de los ostium. Como medio de distension se usa
suero fisioldgico y el control de la presion de trabajo se regula
con una bomba de insuflacién o manguito de presion, cali-
brandola entre 100-120 mm Hg.

Insercion

Para la exploraciéon histeroscépica no es necesario usar
espéculos ni tenaculos, y se realiza mediante vaginoscopia.
Se introduce el histeroscopio a través del cérvix y se localizan
los ostium tubaricos.

Una vez localizados se procede a la colocacion del primer
dispositivo, canalizando la trompa mediante el catéter y
colocando el dispositivo en el extremo proximal de la misma,
expandiéndolo y liberandolo del catéter conductor. El pro-
cedimiento se repite en la trompa contralateral.

La colocacion debe realizarse de forma metddica para no
tener problemas en identificar la primera trompa donde se ha
introducido el dispositivo.

El procedimiento de esterilizacion histeroscopica
mediante el dispositivo Essure se puede realizar con
éxito de manera ambulatoria sin comprometer la segu-
ridad, la eficacia o la satisfaccion de la paciente (GR: B).
El uso de anestesia paracervical o de sedacién no es
necesario para la realizacion de la esterilizacion tubar-
ica transcervical (GR: B).

Criterios de colocacion correcta
Los criterios de una correcta colocacion histeroscdpica de los
dispositivos son:

1. Que queden de una a 10 anillas visibles en la cavidad
uterina.

2. Que la duracion del procedimiento haya sido inferior a
20 min.

3. Que el dolor percibido por la paciente no sea superior al
esperable por la técnica.

Recomendaciones y controles postinsercion

En EE. UU., para comprobar la oclusion tubarica, la FDA exige
la realizaciéon de una histerosalpingografia (HSG). Sin
embargo, existen multitud de estudios que avalan la eficacia
de la ecografia transvaginal y la radiografia (RX) de pelvis
para los controles posteriores a la insercion de los dispositi-
VOS19 25.

Tanto la ecografia como la RX son técnicas menos invasivas
que facilitan la adherencia de las mujeres a los controles
postinsercion. Actualmente se estd realizando un estudio
multicéntrico al objeto de que la FDA apruebe el control
mediante una ecografia transvaginal.



Anticoncepcion definitiva femenina mediante técnicas endoscopicas (enero de 2014)

45

Colocacion
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Control a los 3 meses. Técnica inicial:
ecografia o radiografia

I

v

Satisfactoria

Indicaciones de la HSG de inicio:
+ Colocacion dificultosa
Colocacion insatisfactoria
(>de 10 anillas)
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A
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Figura 1  Algoritmo de control de la correcta insercion del dispositivo.

El control se hace a los 3 meses y se puede realizar
mediante ecografia o RX de pelvis, en funcion de la dispo-
nibilidad y preferencias de cada centro.

Si tras realizar una prueba de imagen radioldgica tenemos
dudas sobre la correcta colocacion debemos realizar como
segunda prueba una ecografia. Por el contrario, si realizamos
controles ecograficos para el seguimiento, en caso de duda
hay que realizar una RX de pelvis como segunda prueba.

Se considera indicada la HSG de inicio si:

—_

. La insercion ha resultado dificultosa.

2. Colocacio6n insatisfactoria, dejando mas de 10 anillas en la
cavidad.

3. Visualizacion de un solo ostium para confirmar que se trata

de un utero unicorne y no de un Gtero septo.

El algoritmo de seguimiento se describe en la figura 1. Los
criterios radioldgicos y ecograficos se resumen en las figuras 2
y 3 respectivamente.

Criterios radioldgicos de control del Essure (fig. 2):

1. Visualizar ambos dispositivos, simétricos y centrados en la
pelvis.

2. Separacion maxima de ambos extremos proximales de
4cm.

3. Las puntas deben estar orientadas en los extremos opues-
tos, no deben de estar orientadas en el mismo sentido.

4. Los dispositivos no pueden estar en paralelo.

5. Si hemos elegido el control radiolégico como primera
opcion, en caso de duda sobre la correcta colocacion se
debe realizar una ecografia, y si persiste la duda realizar
una HSG.

Criterios ecograficos de control del Essure (fig. 3):

1. Visualizacion de ambos dispositivos atravesando la porcion
intramural en un corte transversal, al nivel del fondo
uterino.

2. Aparicion de los dispositivos en un corte longitudinal en el
espesor del miometrio y/o alcanzando el espesor endo-
metrial.

3. Si hemos elegido el control ecografico como primera
opcién, en caso de duda sobre la correcta colocacion se
debe realizar una RX de pelvis y si persiste la duda realizar
una HSG.

Criterios de correcta colocacion mediante HSG (se han de
cumplir todos):

1. Extremo distal de la espiral interna se encuentra en la
trompa, con < 50% de su longitud dentro de la cavidad
uterina.

2. Extremo proximal de la espiral interna esta situado a
< 30 mm del cuerno uterino homolateral.

3. No pase de contraste por ambos ostium.

Seria indicacion de HSG, ademas de las referidas de inicio,
la existencia de dudas en la colocacion con la radiografia
pélvica y/o ecografia.

Eficacia

Tras la colocacion de los dispositivos Essure el riesgo de
embarazo (intrauterino y ectdpico) es minimo. Este hecho
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* Los dispositivos parecen estar dentro de la luz
tubarica

e Apariencia simétrica

o Distancia entre los extremos <4 cm.

e Ambas puntas estan en direccion opuesta

e Los dispositivos no deben estar en paralelo

¢ No deben cruzarse

Figura 2 Criterios de control radioldgico de los dispositivos.

Los dos dispositivos atraviesan la porcion intramural de la trompa.
Colocacion correcta

Uno de los dipositivos no esta En la porcién intramural.
¢ = Realizer RX O HSG

No se ve uno de los dispositivos.

© P Realizar RX 0 HSG

.— Uno de los dispositivos se aprecia en cavidad.
Realizar histeroscopia

Figura 3

se confirma en la Unica serie publicada hasta la actualidad con
5 afios de seguimiento y 1.200 mujeres incluidas: la tasa de
embarazos comunicados a los 5 afios fue del 0,25%2°. La tasa de
efectividad bayesiana del Essure en el estudio fase 11y estudio
piloto previa a su comercializacion fue del 95,74% a los 5 afos
(datos aportados por Conceptus a la FDA). Como se pude
apreciar en ambos estudios la tasa de fallos a 5 afos es similar.

En Holanda?’, tras la colocacion de 6.000 dispositivos, se ha
publicado una tasa de embarazos global del 0,16%. Otro
estudio finlandés?® no comunico ninglin embarazo tras la
colocacion de 800 dispositivos. En otro estudio retrospectivo?®’
francés, que abarca un periodo de 7 afos (2003-2010) se
comunica una tasa global muy baja, del 0,107-0,109%. Este
mismo estudio también se concluye que en la mayoria de los
casos el embarazo se produce por incumplimiento del proto-
colo de seguimiento o por una mala interpretacion de las
pruebas de imagen.

Otra revision reciente confirma que la mayoria de los
embarazos ocurren en mujeres que no han seguido los con-
troles radiologicos o ecograficos posteriores a la insercién de
los dispositivos'®.

Un reciente estudio multicéntrico’ encuentra una tasa de
embarazos, tras 18 meses de seguimiento a 1.145 mujeres
con los dispositivos colocados, del 0,35%.

Hasta el final del afio 2010 se habian vendido en todo el
mundo 497.305 dispositivos Essure. En la base de datos

Criterios de control ecografico de los dispositivos.

creada por Conceptus para comunicar los fallos del disposi-
tivo figuran un total de 748 embarazos, lo que supone una
tasa de fallos del 0,15%%°. En esta publicacién se vuelve a
insistir en que la mayor tasa de embarazos se relaciona con el
incumplimiento del protocolo de seguimiento por parte de la
paciente o del ginecélogo (269 embarazos) o por una mala
interpretacion de la pruebas de imagen (212 embarazos)
(figs. 1-3).

Llama la atencidn que mientras en Estados Unidos la tasa
de embarazos fue del 0,20%, en el resto de los paises fue solo
del 0,05%. La falta de adherencia a la HSG (solo un 18% de las
mujeres se realiza esta prueba en EE. UU., frente en al 98% de
los controles mediante ecografia o RX de pelvis de la euro-
peas) pueden justificar esta diferencia.

Tras 12 ahos de uso comercial y con un uso generalizado no
se ha descrito ninglin embarazo en mujeres con los disposi-
tivos correctamente colocados.

Eficacia frente a laparoscopia

No existen en la actualidad estudios aleatorizados que com-
paren la eficacia de la esterilizacion laparoscopica frente al
Essure. Los escasos estudios existentes se limitan a comparar
los costes de ambos procedimientos o la evolucion de la
recuperacion de las pacientes. Posiblemente nunca se rea-
licen, ya que parece poco ético aleatorizar mujeres para que
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se sometan a una intervencion quirtrgica como es la lapa-
roscopia, frente a un proceso ambulatorio como es la histe-
roscopia.

Hasta hoy solo existen 2 estudios que evallen a largo plazo
(5 afos) la eficacia del Essure: los datos aportados por
Conceptus a la FDA y los del grupo del Hospital Reina Sofia
de Coérdoba?®. En el primer estudio la tasa de fallos fue del
0,26% y en el segundo del 0,25%, con 1.200 mujeres incluidas
en el seguimiento.

Ya se han comentado las limitaciones que existen para
establecer comparaciones sobre la eficacia de los diferentes
métodos de esterilizacion tubarica definitiva. Como decia-
mos, la Unica referencia valida para comparar métodos de
esterilizacién es el estudio CREST'®3".

La tasa global de fallos de la esterilizacion laparoscopica
aportada por dicho estudio fue, a los 5y 10 afos, del 1,31%y
del 1,85% respectivamente. Si se compara con la tasa de
fallos comunicada para el Essure a los 5 afios (0,25-0,26%)
podemos concluir que, por lo menos en este tiempo, el Essure
es mas eficaz que la laparoscopia como método anticoncep-
tivo definitivo®? (excepto para la coagulacion monopolar).

Una reciente revision sistematica sobre embarazos tras
esterilizacién histeroscopica concluye que:

1. En las mujeres con un seguimiento superior a los 3 meses
los embarazos eran extremadamente infrecuentes.

2. La mayoria de las mujeres embarazadas no habian acudido
a los controles de seguimiento®’.

El resto de las causas de embarazo

método)'%28:32734 son:

(fallo del

1. La mujer esta embarazada en el momento de la coloca-
cion.

2. Colocacioén incorrecta de los dispositivos.

. Perforacion de una o ambas trompas.

4. Incumplimiento de la anticoncepcion y del protocolo de
seguimiento.

5. Interpretacion errénea de la prueba de imagen de control.

w

Ademas de esta superioridad en la eficacia, el Essure
frente a la laparoscopia tiene otras ventajas que conviene
destacar*%:

1. Es un procedimiento ambulatorio.

2. No precisa incisiones.

3. No precisa ninguin tipo de anestesia salvo en raras ocasio-
nes.

4. Es muy bien tolerado por la paciente.

. Recuperacion inmediata.

6. Escasas molestias postinsercion.

(8]

El Essure ha demostrado ser algo mas eficaz que la
esterilizacion tubarica laparoscopica como método
anticonceptivo definitivo a los 5 afios (excepto para la
coagulacion monopolar) (NE: 2a).

Complicaciones

La mayoria de las complicaciones descritas en la literatura
son casos aislados. Solo un articulo evalua las complicaciones

de la esterilizacion histeroscopica mediante el dispositivo
Essure a corto y largo plazo®®. Las complicaciones que se han
encontrado en dicho estudio son leves y poco frecuentes.

Sincope vasovagal (1,9%)

Es la complicacion mas frecuente. Suele ser leve y esta
asociado a cualquier manipulacién uterina o procedimiento
histeroscopico y no al Essure. En la mayoria de los casos
desaparece con el reposo en cama o sillon.

Expulsion de un dispositivo (0,4%)

Suele ocurrir de forma temprana y se resuelve con la colo-
cacion de un nuevo dispositivo en la trompa donde se ha
originado la expulsion.

Migracion del dispositivo hacia la cavidad (0,04%)

Suele ser asintomatica. Se diagnostica facilmente por RX
simple, no siendo necesaria en general la extraccion del
dispositivo. Se puede reintentar la colocacion de otro dispo-
sitivo en la trompa libre.

Perforacion de la trompa (0,2%)

Suele ser asintomatica, aunque la presencia de dolor tras la
insercion debe hacernos pensar en esta complicacién. Se
suele diagnosticar facilmente con la realizacion de una
HSG. Si una parte del dispositivo queda anclada al Gtero se
recomienda retirarlo para evitar el atrapamiento de algun
asa intestinal*¢—*.

Colocacion intramiometrial del dispositivo
(0,06%)

Es una complicacién muy rara y en la mayoria de los casos
pasa inadvertida. Se suele diagnosticar al apreciarse una
ubicacion incorrecta de los dispositivos en el control radio-
légico o ecografico. En algln caso se diagnostica tras inves-
tigar la causa de un embarazo. No suele requerir
tratamiento. Si la paciente lo acepta se puede reintentar
la colocacion de otro dispositivo en la trompa libre.

Dolor abdominal persistente (0,02%)

A veces esta relacionado con una perforacion aunque, en la
mayoria de los casos, no existe causa que lo justifique.
Desaparece inmediatamente tras la retirada de los disposi-
tivos.

Si es posible la extraccion se debe realizar por via histe-
roscopica, para lo que es necesario que existan anillas intra-
cavitarias. Se realiza mediante traccion sobre los dispositivos
y se tolera bien en consulta.

La cirugia para extirpar los dispositivos debe realizarse
solo después de descartar otras etiologias del dolor y como
ultimo recurso. Si la paciente desea anticoncepcion perma-
nente debemos extraer los dispositivos por laparoscopia y
proceder a una salpinguectomia®'*2,
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Alergia al niquel (0,04%)

Es una complicacion rara que suele aparecer en mujeres que
desconocen padecer esta alergia. Es preciso confirmarla con
test cutaneos.

La sintomatologia suele ser leve y desaparece tras la
extraccion de los dispositivos. Actualmente la FDA ha reti-
rado la alergia al niquel como contraindicacion para su
colocacion. La experiencia de los stent coronarios de niquel
sugiere que la alergia al niquel se presentaria como inflama-
cion local en el sitio del implante (que conduce a la estenosis
en el caso de los stent coronarios) y no con sintomas sisté-
micos.

Enfermedad inflamatoria pélvica (0,04%)

Su incidencia es escasa y se suele resolver con tratamiento
ambulatorio. Debido a su baja incidencia no esta justificada
la profilaxis antibidtica previa®?.

Las complicaciones con el dispositivo Essure son leves y
poco frecuentes (NE: 2a).

Reversibilidad

La oclusién tubarica mediante el método Essure es irreversi-
ble. Si una mujer desea un embarazo ha de someterse a
técnicas de reproduccion asistida.

Conclusiones

La laparoscopia es una opcion razonable de anticoncep-
cion definitiva para las mujeres que la solicitan y no
desean utilizar otro método anticonceptivo durante
varios meses tras la insercion de los dispositivos, o a
las que se les va a realizar una laparoscopia por otros
motivos (NE: 2a; GR: B).

La anticoncepcion definitiva histeroscopica es una téc-
nica muy segura, con menos complicaciones que la
laparoscopia (NE: 2a).

Otras ventajas de la anticoncepcién histeroscépica
definitiva son:

1. Es un procedimiento ambulatorio.

2. No precisa incisiones.

3. No precisa ningun tipo de anestesia salvo en raras
ocasiones.

El inconveniente de la anticoncepcion definitiva histe-
roscopica es la necesidad de esperar 3 meses.

En pacientes obesas y con riesgo quirtrgico la técnica
mas adecuada para la anticoncepcion definitiva es la
histeroscopica (GR: B).

Debido a su eficacia y seguridad se debe recomendar la
histeroscopia frente a la laparoscopia en las mujeres que
deseen anticoncepcion definitiva (GR: B).

Los protocolos asistenciales en ginecologia y obstetricia de la
Sociedad Espafola de Ginecologia y Obstetricia pretenden
contribuir al buen quehacer profesional de todos los ginecolo-
gos, especialmente los mas alejados de los grandes hospitales y
clinicas universitarias. Presentan métodos y técnicas de aten-
cion clinica aceptadas y utilizadas por especialistas en cada
tema. Estos protocolos no deben interpretarse de forma rigida ni
excluyente, sino que deben servir de guia para la atencion
individualizada a las pacientes. No agotan todas las posibilidades
ni pretenden sustituir a los protocolos ya existentes en departa-
mentos y servicios hospitalarios.

Clasificacion de las recomendaciones en funcion del
nivel de evidencia (NE) disponible

la La evidencia cientifica procede a partir de metaanalisis
de ensayos clinicos controlados y aleatorizados

Ib  La evidencia cientifica procede de al menos un ensayo
clinico controlado y aleatorizado

lla La evidencia cientifica procede de al menos un estudio
prospectivo controlado, bien disefiado y sin aleatorizar

Ilb La evidencia cientifica procede de al menos un estudio
casi experimental, bien disehado

Il La evidencia cientifica procede de estudios descriptivos
no experimentales, bien disefiados como estudios
comparativos, de correlacion o de casos y controles

IV La evidencia cientifica procede de documentos u
opiniones de expertos y/o experiencias clinicas de
autoridades de prestigio

Grados de recomendacion

A Existe buena evidencia en funcion de la investigacion
para apoyar la recomendacion (recoge los niveles de
evidencia cientifica la y Ib)

B Existe moderada evidencia en funcion de la investigacion
para apoyar la recomendacion (recoge los niveles de
evidencia cientifica lla, Ilb y m)

C Larecomendacion se basa en la opinion de expertos o
enun panel de consenso (recoge el nivel de evidencia v)
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Anexo 1. Consentimiento informado para la obstruccion tubarica permanente mediante el
método Essure

(Nombre y apellidos del facultativo que proporciona la informacion)

Me ha explicado de forma clara y precisa en que consiste la OBSTRUCCION TUBARICA mediante el METODO
ESSURE, como método anticonceptivo permanente y definitivo.

1.- ¢ Que es la obstruccién tubarica permanente con los dispositivos ESSURE?

Es un método de contracepcion permanente, definitivo e irreversible, que consiste en la obstrucciéon de las
trompas de Falopio tras la colocacién de un muelle expansible de 4 cm de longitud en el interior de las
mismas, lo que impide el embarazo

2.- (Como se coloca el dispositivo “Essure”?

Estos dispositivos se colocan mediante un histeroscopio, por via vaginal, en cada una de las trompas. El
histeroscopio es un pequeno tubo acoplado a una camara de TV. El procedimiento se inicia introduciendo el
histeroscopio por la vagina hasta llegar al Utero. 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 durar
unos 10 minutos.

La colocacion del dispositivo “Essure” se lleva a cabo en una consulta. Normalmente se realiza sin ningun tipo
de anestesia, aunque en algunas mujeres puede ser necesario poner un anestésico local en el cuello del utero
si este es muy estrecho.

En caso que sea necesario, los dispositivos insertados pueden ser retirados por histeroscopia o laparoscopia.
3.- ¢ Cuando 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 évulo. Durante estos meses debera utilizar un
método de contracepcion alternativo eficaz), pues durante este periodo el dispositivo “Essure” no es eficaz.

Una vez transcurridos este plazo y tras comprobar en la revision la correcta ubicacion de los dispositivos se
le permitira dejar el método anticonceptivo alternativo. Para la revisién basta con una RX de abdomen o una
ecografia aunque a veces, es necesaria una radiografia con contraste de las trompas.



50 SEGO

4.- Posibilidad de fallo del método

No es posible garantizar un 100% de seguridad para evitar el embarazo ni con este método, ni con ningun
otro método de contracepcion. Hasta la actualidad, la efectividad del Essure para prevenir un embarazo es
del 99,7%, por lo que el porcentaje de fallos de este método es actualmente del 0,3%

5.- Otras alternativas: Existen otros métodos de contracepcion no definitivos tales como:
- Anticonceptivos hormonales
- DU
- Métodos de barrera
- Métodos naturales

6.- Complicaciones y riesgos:

o Dolor tipo menstrual. Durante la colocacion del dispositivo pueden producirse molestias que
normalmente son muy bien toleradas. En algunas ocasiones las molestias pueden durar varios dias,
suelen mejorar y remitir con analgésicos habituales

¢ Sindrome vagal (disminucion de la frecuencia cardiaca asociada a mareos, nduseas o vomitos): cede
facilmente con el reposo. A veces es necesario administrar atropina

e Pequenos sangrados: después de la colocacion del dispositivo es normal que algunas mujeres manchen
durante un periodo que oscila entre 7 y 30 dias.

* Imposibilidad de colocacion: existe la posibilidad de que no se consiga colocar el dispositivo en una o
ninguna de las trompas. Este hecho puede ocurrir con una frecuencia de el 1% al 8%

e Lesidn del utero: El sistema para insertar el dispositivo puede provocar una lesién en la pared de las
trompas o del utero. En estudios se ha publicado un riesgo del 0,1% al 1%. En el caso en que el
dispositivo perfore parcialmente una trompa o la pared del Utero pude ser necesaria su extraccion.

¢ Infeccioén: la frecuencia de infeccion en procedimientos histeroscépicos es baja del 0,2%. En caso de
producirse, es necesario tratarla con antibidticos.

¢ Movimiento del dispositivo: El dispositivo puede desplazarse solo. Si se mueve hacia la cavidad uterina
podria quedarse en el 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 necesario su
extraccion). En estas situaciones no es eficaz para evitar un posible embarazo. Frecuencia menor del
0,3%.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que
me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que he
plateado.

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.

CONSIENTO
Que se me realice una obstruccién tubarica con el método Essure
FECHA:

Fdo: EL/LA FACULTATIVO Fdo: LA PACIENTE
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA INTERVENCIONES DE OCLUSION TUBARICA

N° Historia: ........ccovvvvveiiniiineinnns

...afos de edad
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS)

(70T g1 [o] 3 o111 o TN =Y o PP PPPRPP

DON/DOMNA: ..ttt
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS)

(70T g 1o [o] 1ot To =Y o TP PPPPR YDNINC

Encalidad de ..........ocooviiiiiiiii [0 [ B Lo - PP

REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O ALLEGADOJNOMBRE Y DOS APELLIDOS DE LA PACIENTE)

DECLARO

QUE B DOCTOR/A..... .t oo e e oo e e e e e e e e b s e et e e e e e e et e

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL FACULTATIVO QUE PROPORCIONA LA INFORMACION)
Me ha explicado convenientemente la intervencion de OCLUSION TUBARICA

La intervencion de oclusion tubarica consiste en la interrupcién de la continuidad de las trompas de Falopio para
impedir el embarazo. Para la realizacién de la técnica existen varias vias de abordaje quirdrgico:

a. Microlaparotomia.

b. Laparoscépica.

c. Histeroscopica.

d. Vaginal.

e. Post-cesarea. En mi caso la via de abordaje €s:.............coooiiiiiii e

La efectividad de la oclusién tubarica es muy alta, pero no del 100%, debido a fallos excepcionales

La oclusién tubarica es una técnica de contracepcion definitiva, pero es posible en ocasiones la reversibilidad
quirurgica o una fecundacion in vitro si se desea un nuevo embarazo.

Como en toda intervencion quirdrgica, existe un riesgo excepcional de mortalidad derivado del acto quirdrgico o de
la situacion vital de cada paciente.

Las complicaciones que pueden aparecer son:
a. Intraoperatorias: hemorragias, lesiones de érganos vecinos.
b. Post-operatorias:
1. Leves y mas frecuentes: seromas, hemorragias, cistitis, dolor en el hombro por irritacion del nervio frénico,
anemia...
2. Graves y excepcionales: Eventracion, apnea, trombosis, hematomas, infecciones, hemorragia....

Si en el momento del acto quirdrgico surgiera algun imprevisto, el equipo médico podra variar la técnica quirdrgica
programada.

Por mi situacién actual, el médico me ha explicado que pueden aumentar o aparecer riesgos o complicaciones como
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He sido informada de que hay métodos anticonceptivos reversibles que son al menos tan efectivos como la oclusion
tubarica y que se asocian con una menor morbilidad y mortalidad.

Me han sido explicadas las precauciones que he de seguir tras la intervencion y me comprometo a observarlas.

Esta técnica requiere anestesia, que sera valorada por el Servicio de Anestesia.

No se puede descartar a priori que en el transcurso de la intervencién programada surja la necesidad de una
transfusién sanguinea que, en todo caso, se realizaria con las garantias debidas y por el personal facultativo
cualificado para ello.

En caso de extirpacion de las trompas (salpinguectomia) se realizara el estudio anatomopatolégico posterior para
obtener el diagndstico definitivo, siendo la paciente y/o sus familiares o representante legal, en su caso, informados

de los resultados del mismo.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que me
ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he

planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacion recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del
tratamiento quirdrgico propuesto.

Y en tales condiciones
CONSIENTO

Que se me realice una INTERVENCION DE OCLUSION TUBARICA

= PPN
(LUGAR Y FECHA)
Fdo: EL/LA MEDICO Fdo: LA PACIENTE
Fdo: EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (si procede)
REVOCACION

DN A ettt ettt et ettt et et n et et ee e nen e e eeenn DE........... ANOS DE EDAD
(NOMBRE y DOS APELLIDOS)

CON DOMICILIO EN...voeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e et seeeeseeaeeeseeeeetseeseseeaeeseneseesenenas Y DNIN®. o,

DON/DINA: et e et ee e et ee e e n e s eeeen DE........... ANOS DE EDAD
(NOMBRE y DOS APELLIDOS)

CON DOMICILIO EN...ooeee ettt eee st eeene s seneeeesenenan Y DNENC..cooeeeeeen

(NOMBRE y DOS APELLIDOS DE LA PACIENTE)

REVOCO el consentimiento prestado en fecha..........ccccoocveveennne. y no deseo proseguir el tratamiento propuesto,
que doy con esta fecha por finalizado.
(LUGAR Y FECHA)

Fdo: EL/LA MEDICO Fdo: LA PACIENTE

Fdo: EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (si procede)
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