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1. RESUMEN:

CONTEXTUALIZACION:

Essure® es un dispositivo de anticoncepcién femenina permanente de insercién
histeroscopica por via transcervical. Se trata de un dispositivo dinAmico que contiene
un muelle expandible de niquel-titanio y en su interior fibras de polietilentereftalato
(PET), que se ancla en las trompas de Falopio a traves del cuello uterino, de modo
que las fibras de PET ocasionan una reaccion local del tejido que, tras un periodo
detres meses, provoca laoclusion de la trompalo que genera elefecto
anticonceptivo. Se implanta de formaambulatoria en laconsulta médica,
generalmente sin ningun tipo de anestesia con una eficacia superior al 99% si su
colocacion es correcta.

En los Gltimos afios su uso ha sido cuestionado, debido al alcance mediatico que ha
tenido la presentacion de quejas y querellas por pacientes, y asociaciones de
pacientes que ha relacionado diversos sintomas con la colocacion del dispositivo,
llevando finalmente a su retirada del mercado en Europa a finales del 2017.
Mediante este escrito queremos determinar si dichas complicaciones ocurren con una
frecuencia significativa entre la poblacion de mujeres sometidas a la colocacion de

Essure® en nuestro centro.

OBJETIVOS:
1. Valoracion radiografica del dispositivo Essure® mediante HSG.
2. Analizar la eficacia y tasa de complicaciones derivadas de su insercion en

nuestro centro.

MATERIAL Y METODOS:

Se ha realizado un estudio retrospectivo de 2 afios y medio, en el periodo
comprendido entre enero de 2016 y agosto de 2017, en el que se incluyo un total de
233 mujeres a las que se coloco el dispositivo intratubarico. Se elabord una base de
datos tras la revision de las historias clinicas de dichas pacientes, extrayendo las
diferentes variables de interés para nuestro estudio. Todas ellas firmaron previamente

un consentimiento informado (Anexo), autorizando de esta manera tanto la



colocacion del dispositivo como el uso de las imégenes diagndsticas ya sean
ecograficas o histerosalpingogréficas derivadas de su colocacién y se cred una base
de datos para tal efecto. Afadir que se realizd una revision bibiografica
comprendiendo un total de 35 articulos, cuyo periodo de publicacién queda
comprendido entre los afios 2001 y 2018.

Se considerd colocacion sin incidencias si se cumplian los siguientes requisitos:
Procedimiento:

1. De 1a10anillas visibles en la cavidad uterina.

2. Duracion del procedimiento inferior a 20 minutos.

3. Dolor percibido por la paciente no superior al esperable por la técnica.
Ecografia:

1. Visualizacidén de ambos dispositivos, simétricos, y centrados en la pelvis.

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

3. Puntas orientadas en los extremos opuestos, no en el mismo sentido.

4

Dispositivos no colocados en paralelo.

Si no se cumplian los requisitos previos, se indicaba HSG de control a los tres meses,

simultaneando durante ese periodo anticoncepcion oral.

En la HSG de control a los 3 meses, se consideraron los siguientes criterios de
correcta colocacion del dispositivo:
1. Extremo distal de la espiral interna situado en la trompa, con <50% de su
longitud dentro de la cavidad uterina.
2. Extremo proximal de la espiral interna situado a <30mm del cuerno uterino
homolateral.

3. No paso de contraste a través de ambos ostium, trompas obstruidas.

RESULTADOS:
A casi un 85% de las pacientes se les coloco el dispositivo sin incidencias durante la
histeroscopia de insercidn, el resto presentaron algunas complicaciones de entre las

cuales la mas grave que se tratd de una perforacion del fondo uterino durante la



realizacion de la histeroscopia que posteriormente requirid una histerectomia con
salpinguectomia bilateral. La incidencia mas frecuente fue la imposibilidad de
insercién de uno de los dos dispositivos por complicaciones mecanicas imposibles de
vencer en el primer intento de insercion histeroscopica, siendo vencidas
posteriormente practicamente la mitad de ellas en un segundo intento, precisando dos
mujeres un tercero. Las mujeres restantes precisaron otro método de anticoncepcion
permanente, siendo el mayoritario la salpinguectomia bilateral, por otro lado hay
pacientes a las cuales ain no se ha finalizado el periodo de seguimiento, por tanto,
permanecen con Essure® y anticoncepcion oral de forma simultdnea hasta la

verificacion de la correcta colocacion y eficacia del dispositivo.

Tras el proceso de insercion histeroscopica se realizd ecografia de control post-
insercion en la consulta a casi un 60% de las pacientes, siendo la principal causa de
no realizacion el criterio del ginecélogo que realizo el procedimiento de insercion,
considerando que cumplia los criterios de correcta colocacion citados en este

documento anteriormente.

De las 90 HSG de control realizadas a los 3 meses postinsercion de los dispositivos
intratubaricos, mas de la mitad de ellas evidenciaron una correcta colocacion y
funcionalidad del dispositivo. Sin embargo, un total de 17 mujeres presentaron
anomalias en cuanto a la tedrica colocacion optima de los dispositivos, presentando a
pesar de este hecho una obstruccion tubéarica correcta, sin paso de contraste distal a
los dispositivos, confirmandose de esta manera la efectividad anticonceptiva de
Essure®. Cabe destacar por tanto que mediante las HSG de control realizadas se
observé obstruccion tubarica en poco mas de tres cuartas partes de las pacientes,
independientemente de la posicion del dispositivo, evidenciando asi que la una
posicion inadecuada no es sindnimo de ineficacia. Resefiar que el principal criterio
por el cual no se realiz6 HSG a la mayoria de las mujeres fue el criterio del
ginecologo que realizd la insercién. Por otra parte, en cuanto a las alteraciones
detectadas en las HSG realizadas, cabe destacar como alteracion méas frecuente, en

casi tres cuartas partes de los casos, la permeabilidad tubarica al paso de contraste



tras la insercion de los dispositivos, hallazgo que no permite asegurar la eficacia de

Essure®.

Un total de 25 mujeres precisaron finalizado el seguimiento de otro método de
anticoncepcién permanente ante la imposibilidad de asegurar la eficacia
anticonceptiva del dispositivo, siendo la salpinguectomia bilateral el mayoritario. Sin
embargo, hemos mencionado que en un total de 38 mujeres se apreciaron
alteraciones radiolégicas que no permitian asegurar la eficacia de Essure®, cabe
destacar que esta discordancia en las cifras es porque ain hay 13 pacientes a las
cuales no se les ha finalizado el periodo de seguimiento establecido y aln no se ha
verificado si el dispositivo es eficaz o0 no, debido a lo cual durante estos meses de
seguimiento se encuentran bajo tratamiento anticonceptivo hormonal oral, ante la
comentada imposibilidad de asegurar eficacia de Essure®, hasta poder confirmar la
eficacia del dispositivo mediante mas controles radioldgicos o derivarlas finalmente

para la realizacion de otro método de anticoncepcion permanente.

En cuanto a las complicaciones reportadas en nuestro centro, podemos observar que
la mayoria de ellas no pueden relacionarse directamente con el dispositivo puesto
que se trata de complicaciones menores y achacables a otros procesos, como por
ejemplo alteraciones menstruales, dolor abdominal y pélvico. Dicho esto, Unicamente
cuatro de las complicaciones podrian ser relacionadas directamente con Essure® y
son; el absceso tubo-ovéarico, la expulsion del dispositivo, migracion a cavidad
peritoneal del dispositivo y la perforacion de fondo uterino durante el proceso de

insercion histeroscopica.

Cabe destacar que un total de cuatro mujeres reconsideraron su deseo genésico
nuevamente tras realizarse la insercion del dispositivo, retirdndose éste por dicho

motivo y no como consecuencia de complicaciones.

DISCUSION:
Las quejas de usuarias de Essure® en Estados Unidos se han multiplicado desde el
afio 2011, hasta alcanzar mas de 2.200 en 2014 y mas de 5.000 en 2015. En Espafa



también se ha producido un movimiento, sobre todo a nivel de redes sociales en
contra de éste método anticonceptivo. En septiembre de 2015, la FDA convoc6 una
reunion del Comité Asesor de Obstetricia y Ginecologia para abordar el aumento
repentino de eventos adversos reportados por las pacientes alrededor del Essure®.

Después de una revision de los datos de pre-comercializacion y post-
comercializacion y la literatura cientifica existente, la FDA concluyd que no habia
pruebas suficientes para retirar el dispositivo del mercado. Sin embargo, publicé un
nuevo documento de orientacion que requeria una advertencia a las pacientes y
ordend un nuevo estudio de post-comercializacion comparando la seguridad y la

eficacia de Essure® con la esterilizacion laparoscopica de trompas.

En funcion de nuestros resultados, Essure® ha resultado ser un dispositivo bastante
eficaz como método anticonceptivo, con un grado de oclusion tubarica del 86,69%
(202 mujeres), sin detectar ningun embarazo en el periodo de seguimiento, que ha
sido de afio y medio. Sin embargo, no se ha alcanzado en esta serie el grado de
eficacia reportado en otras series revisadas que oscilan entre el 92,1% ™y el 97,1%
21 si bien es cierto que en ambos casos la n es muy pequefia en comparacion con

nuestra serie, de 38 y 90 pacientes, respectivamente.

La tasa de complicaciones reportada en EEUU que supuso la retirada del dispositivo
del mercado en agosto de 2017 no se ajusta a nuestra realidad. Tan solo un 13.73%
de las pacientes presentd algun tipo de complicacién, de las cuales Gnicamente cuatro
pueden relacionarse directamente con el mismo, y son las siguientes; la paciente que
sufrié un absceso-tubo ovarico, la migracion a cavidad peritoneal del dispositivo, la
expulsion del mismo y la perforacion uterina durante el procedimiento de insercion

del dispositivo.

No obstante, no hemos detectado complicaciones graves en intensidad y frecuencia
como las reportadas en los EEUU y que supusieron la retirada de Essure® del
mercado. Se especula que el principal motivo de retirada no fue el citado, sino que la
produccién del dispositivo dejo de ser rentable para la farmacéutica responsable de

su produccion Bayer®.



Desde el punto de vista radiolégico, a pesar de que la HSG se realiz6 a aquellas
pacientes con algun problema de colocacion durante el procedimiento de insercion o
algun hallazgo anormal en la primera ecografia de control, més de la mitad, un
57.78%, mostraron una correcta colocacion y funcionalidad del dispositivo,
evidenciando que el hallazgo del malposicion del dispositivo en las trompas no
indica necesariamente que se trate de una complicacién. Esto es asi, debido a que a
pesar de su posicion andémala pueden ser eficaces consiguiendo la obstruccién
tubérica, lo cual fue observado en un total de 17 mujeres, en las cuales se observd
una malposicién del dispositivo mediante los métodos de imagen, pero con oclusion

tubaérica, es decir, correcta funcionalidad a pesar de mala colocacion.

CONCLUSIONES:

Essure® ha resultado ser un dispositivo bastante eficaz como método anticonceptivo,
con un grado de oclusion tubéarica del 86,69%, sin ningln embarazo reportado en
nuestra serie. Sin embargo, no se ha alcanzado en esta serie el grado de eficacia
reportado en la literatura.

La tasa de complicaciones graves reportada en los EEUU no es equiparable a la
existente en nuestro centro, siendo en nuestra serie escasa, no justificando por tanto
la retirada del mercado del dispositivo en nuestro medio.

La malposicion del Essure® en la HSG de control, no implica necesariamente
fracaso del dispositivo, ya que en la mayoria de los casos se asocid a oclusion

tubarica completa.

PALABRAS CLAVE:

Essure®, HSG, eficacia, complicaciones.



2. INTRODUCCION:
2.1. RESUMEN:

Essure® es un dispositivo de anticoncepcion femenina permanente de insercion
histeroscOpica por via transcervical. Se situa en las trompas a las cuales ocluye,
estimulando la fibrosis de las mismas. Se utiliza con frecuencia porque es fiable y
facil de insertar. Las técnicas empleadas en el seguimiento de estas pacientes varian
(radiografia simple, HSG y ecografia, aunque los dispositivos se pueden identificar
también con TC y RM). Es importante conocer las ventajas de cada una de ellas, asi
como los hallazgos para poder reconocer la posicion correcta de los dispositivos, y

sus complicaciones.

El seguimiento de Essure® se basa en comprobar los criterios de posicion adecuada
y funcionamiento correcto (oclusion tubarica), y diagnosticar complicaciones. Las
complicaciones méas frecuentes son la perforacion, migracion (hacia la cavidad
uterina o peritoneal), y fallo de la oclusién ). La intravasacion vascular es la causa
més frecuente de error diagnéstico con la HSG ! Es importante que el radi6logo
reconozca el dispositivo en las diferentes técnicas de imagen, los signos que indican

que su situacion y funcion son correctas y diagnosticar las posibles complicaciones.

El sistema Essure® es un metodo de anticoncepcion femenina irreversible cuya
insercion histeroscépica no requiere anestesia, y puede realizarse de manera

ambulatoria.

Después de 2 ensayos clinicos multicéntricos ! fue aprobado por las autoridades
sanitarias europeas en 2001 y por la FDA en noviembre de 2002 ¥*1.

La técnica es mas costo-efectiva que la esterilizacion tubérica laparoscopica . El
dispositivo fue finalmente retirado del mercado de forma definitiva en agosto de
2017, aludiéndose una alta tasa de complicaciones graves relacionadas con el

dispositivo y el arraigo de esta idea en la poblacién general.

Se calcula que hasta 2010 se habian colocado en todo el mundo aproximadamente

450.000 Essure® 1y la tasa de embarazos publicados es practicamente nula .



Entre 2006 y 2008 los métodos de anticoncepcidn en los Estados Unidos, empleados
por 21 millones de mujeres, eran los anticonceptivos orales y la ligadura de trompas.
Durante la altima década, varios dispositivos mecanicos, incluyendo sistemas de
oclusion tubarica, se han convertido en un método importante de contracepcion tanto
reversible como permanente. Estos ultimos afios, el dispositivo Essure® se ha
convertido en una opcién cada vez mas demandada para la oclusién tubarica debido a

su medio de insercion minimamente invasivo y a su alto grado de efectividad.

Aungue generalmente estos métodos son considerados como seguros, los
dispositivos de oclusion tubarica entrafian riesgos de complicaciones y disfuncion.
Por ello, los estudios de imagen con el objeto de verificar la adecuada posicion y
funcionalidad de los dispositivos, han sido avalados por los fabricantes y
ginectlogos. Como consecuencia, la figura del radidlogo se ha visto crecientemente

involucrada en el seguimiento postinsercion de las pacientes.

Las complicaciones descritas durante la insercion y en los dias posteriores son dolor,
generalmente leve o moderado, y a veces sangrado vaginal. Es infrecuente la

aparicion de dolor crénico y rara la infeccion © 1.

Tras la insercion de Essure®, los metodos de imagen empleados para valorarlo son la
radiografia simple, ecografia y HSG. EIl objetivo en todos los casos es determinar la
posicion o la funcion correctas del dispositivo, para lo cual trataremos de identificar
las caracteristicas radiologicas del dispositivo anticonceptivo permanente Essure®,
las dificultades diagndsticas y los signos que deben hacer sospechar una

complicacion.

2.2. DISPOSITIVO:
El dispositivo Essure® (Fig.1) es un sistema flexible de 26 espiras que mide 40 mm
de longitud y 0,8 mm de diametro, y se expande hasta 1,5-2 mm de diametro una vez

liberado del sistema de insercion.



Cada microinserto consta de dos partes:
1. La espiral exterior autoexpandible, formada por una aleacion de niquel-titanio
(nitinol) que al expandirse ancla el dispositivo en la trompa de Falopio.
2. El componente interior, de acero inoxidable y contiene, y est4 rodeado, por
fibras de polietileno tereftalato-dacron (PET).
Cada dispositivo tiene cuatro marcadores radiopacos, en las regiones proximal y

distal de los componentes interior y exterior.
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Figura 1. Dispositivo Essure®, sistema de insercion y sus partes.

El dispositivo se inserta mediante histeroscopia en la porcion uterina de las trompas
de Falopio, una vez insertos, inducen la oclusion tubarica permanente provocando el
crecimiento de tejido fibroso benigno en la luz tubarica, que ancla el dispositivo y
ocluye la trompa ™. Las fibras de dacrén del componente interno son las encargadas

de estimular el crecimiento tisular y la cicatrizacion tubarica.

El mecanismo de oclusion no se basa solo en la ocupacién de la luz tubérica, sino en
la barrera tisular que se establece aproximadamente a los tres meses de la colocacion,
como consecuencia de la estimulacion de la cicatrizacion tisular por parte del
dispositivo ™ 2. Por lo tanto, es importante recordar a la paciente la necesidad de

mantener otro método anticonceptivo durante los tres primeros meses.
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Figura 2. Dispositivo Essure® en fotografia (a), radiografia simple (b) y TC (c). Las flechas blanca y gris

sefialan el marcador medial o uterino y la flecha negra sefiala el marcador distal o tubarico del componente
interno. Las cabezas de flecha blanca y gris sefialan el marcador medial o uterino y la cabeza de flecha negra el

marcador distal o tubarico del componente interno.

2.3.  INSERCION:
El dispositivo Essure® se inserta a través del cérvix mediante histeroscopia, no
siendo necesaria una preparacion previa ni anestesia local o general, dado que el
procedimiento es minimamente invasivo. Este procedimiento también esta asociado a
un menor numero de complicaciones como sangrado, infeccion y dafio de érganos
internos, as6 como a menor coste sanitario que la ligadura de trompas. Las tasas de

éxito tras el primer intento de colocacién van desde un 83% a un 94.1% ™,

Para conseguir un correcto abordaje histeroscépico para la esterilizacion tubarica se

deben cumplir tres requisitos técnicos: **!

1. Acceder a los ostium tubaricos. Actualmente disponemos de equipos
histeroscdpicos de pequefio calibre con Opticas excelentes 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.

La insercion se realiza en la primera fase del ciclo o bien bajo tratamiento
anticonceptivo hormonal. Tras canular el orificio de la trompa con visién directa, se

libera el dispositivo en su interior, dejando preferiblemente entre tres y cinco espiras
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en la cavidad uterina (Fig.3-5). De esta forma las regiones proximales de ambos

componentes interno y externo del Essure® quedan en el cuerno uterino.

Figura 3. El catéter se introduce en la trompa.

Figura 5. Una vez liberado y autoexpandido el Essure®, se ven algunas espiras del componente exterior y el
extremo del componente interior en la cavidad uterina.

Criterios de correcta colocacién histeroscopica de los dispositivos: ™!
1. De 1 a 10 anillas visibles en la cavidad uterina.

2. Duracion del procedimiento haya sido inferior a 20 minutos.

3. Dolor percibido por la paciente no sea superior al esperable por la técnica.



2.4. METODOS DE IMAGEN PARA VALORACION DEL ESSURE:
Las pruebas radiolégicas se realizan para determinar la posicion y funcion (oclusion
tubérica) de los dispositivos. En la mayor parte de los paises europeos el seguimiento
se realiza habitualmente con una radiografia simple o ecografia, y solo se emplea la
HSG en los casos de insercion dificil o iméagenes dudosas con las otras dos técnicas.

2.4.1. Radiologia simple:

La radiografia simple solo permite determinar la posicién del dispositivo, no hay
ningin dato para evaluar la oclusion tubarica. Los dispositivos aparecen en la
radiografia como dos estructuras lineales metalicas situadas en la region pélvica,

generalmente con una disposicion simétrica (Fig.6).

Figura 6. Podemos observar la existencia de los 2 dispositivos en teérica localizacion de trompas de
Falopio.: Extremo proximal del coil interno (flecha blanca) y: extremo distal del coil interno (flecha negra).

Ademas visualizamos imagen de bordes calcificados en probable relacion con mioma.

Los cuatro marcadores radiopacos situados en los extremos proximal y distal de los
componentes interior y exterior del microinserto facilitan el reconocimiento de su
posicion en la radiografia simple. La distancia entre los extremos mediales suele ser
menor de 2,5 cm, y el valor que se considera limite normal es de 4 cm, sin embargo
puede ser mayor o menor debido a la variabilidad de la posicion de las trompas
respecto a la cavidad uterina. La radiografia simple es una técnica poco fiable para

determinar la posicion correcta de Essure® M.
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2.4.2. Histerosalpingografia (HSG):

Al transcurrir 90 dias como minimo del procedimiento de insercién, se realiza una
HSG de control que verifique que efectivamente en ese tiempo se ha producido la
oclusion completa de las trompas. Durante este tiempo, se debera emplear otro
método anticonceptivo debido a que no se puede asegurar la eficacia del dispositivo
hasta comprobar que las trompas estan obstruidas mediante HSG.

La HSG permite evaluar tanto la posicion en la radiografia simple previa al contraste,

como su funcionamiento correcto si comprueba la oclusién tubérica.

Por ello, el momento dptimo para realizar el estudio es a partir de los tres meses
desde la insercion, cuando ya se ha producido la fibrosis que ocluye la luz de la
trompa. En algunos casos tres meses no es suficiente para la oclusion. En estas
pacientes debemos repetir la HSG pasados otros tres meses. Las desventajas de la
técnica son el uso del medio de contraste (5-10 cc de contraste iodado no i6nico
hidrosoluble) y la dosis de radiacion, ademas de la incomodidad propia del
procedimiento, que incluye la introduccién de contraste a través del cérvix uterino.

En pacientes portadoras de Essure®, la HSG debe hacerse con técnica de «bajo flujo-
baja presion» porque la oclusion tubarica condiciona un aumento de la presion
intrauterina. Ademas, la inyeccidn de contraste debe ser lenta para evitar el espasmo
tubarico. Sin embargo, también es importante que el radidlogo esté seguro de que ha
rellenado completamente la cavidad uterina. Este dato se confirma asegurando el

relleno del cuerno uterino.

Figura 7. Inicio del procedimiento, fase de introduccién del contraste.
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Aungue la técnica habitual en los estudios de HSG suele incluir cuatro proyecciones
(151 en pacientes portadoras de Essure® se recomiendan 6 proyecciones 1°!:
1. Radiografia simple antes de introducir contraste, para confirmar la presencia
y posicion de los dispositivos.
2. Proyeccion AP con relleno uterino escaso para evaluar lesiones en la cavidad.
3. AP con relleno uterino completo que confirma que se ha alcanzado la
distension adecuada de la cavidad uterina.
4. Oblicua derecha.
5. Oblicua izquierda.
a. En4yh5, se veran las trompas en caso de ser permeables.
6. AP tras retirar el sistema de infusién de contraste, para ver si hay contraste en

el peritoneo.

En estas radiografias serd importante prestar atencion a los microinsertos como
imagenes lineales radiopacas, a su posicion respecto a la union uterotubarica, es
decir, al cuerno uterino relleno de contraste, y finalmente, al contraste en el interior
de la trompa y/o paso de contraste a peritoneo, que indican que la trompa es
permeable.

Se considera indicada la HSG de inicio si: **]

1. Lainsercion ha resultado dificultosa.

2. Colocacion insatisfactoria. Si se han dejado mas de 10 anillas en cavidad.

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

unicorne y no de un Utero septo.

Criterios radiolégicos de control del Essure®: ]
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 opuestos, no deben de estar
orientadas en el mismo sentido.

4. Los dispositivos no pueden estar en paralelo.
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5. Si hemos elegido el control radiol6gico como primera opcion, en caso de
duda sobre la correcta colocacion realizar ecografia, si persiste la duda
realizar HSG.

Criterios correcta colocacion mediante HSG: ¥

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 estd situado a <30mm del cuerno
uterino homolateral.
3. No paso de contraste a través de ambos ostium.
Seria indicacion de HSG ademés de las referidas anteriormente, la existencia de

dudas sobre la correcta colocacion con la radiografia y/o ecografia.

La causa mas frecuente de error al interpretar la HSG es la intravasacion venosa o
linfatica (Fig.8) [**). Este hallazgo, generalmente infrecuente en estudios de HSG, es
significativamente mas frecuente en pacientes con Essure®, probablemente debido al
aumento de presidn intrauterina como consecuencia de la oclusion tubarica generada

por el dispositivo 7.

Figura 8. HSG. Intravasacion. Salpinguectomia izquierda y Essure® derecho en posicion incorrecta
(perforacién tubarica) pero sin paso de contraste a la trompa. El contraste rellena la cavidad uterina. Imagenes
lineales al nivel del fundus que indican paso de contraste a vasos del miometrio (M) e imagenes serpiginosas

parauterinas, venas pélvicas (V).



Lo que permite el diagnostico diferencial con la permeabilidad tubarica es no ver las
trompas al mismo tiempo que se visualizan los vasos miometriales, que forman una
red que rodea la cavidad uterina, y las venas pélvicas, que son estructuras tubulares
parauterinas y pélvicas con lavado répido de contraste. Por el contrario, el contraste
en la cavidad peritoneal, que aparece cuando las trompas son permeables persiste

mas tiempo.

Valoracion de correcta colocacion:
Para valorar el Essure® debemos evaluar si la posicion y la oclusién tubérica son
satisfactorias (Tabla 1). Aunque algunos autores clasifican el resultado en grados
diferentes para cada pardmetro, puede causar confusion, por lo que las clasificaciones

no se emplean sistematicamente.

A. Se considera que la posicion no es satisfactoria si el microinserto estd muy
proximal, con >50% de la longitud del componente interior en la cavidad
uterina (Grado 1). No se rellena la trompa.

B. Cuando el Essure® se encuentra en la union utero-tubarica o el extremo
proximal del componente interior del dispositivo queda a <30 mm del cuerno
uterino (Grado 2). Se rellena la trompa hasta la localizacion del dispositivo.

C. Cuando el Essure® esta situado distalmente en el interior de la trompa, con el
extremo proximal del componente interior a >30 mm del cuerno uterino
(Grado 3). A pesar de que la posicidn sea «no satisfactoria» el Essure® puede
cumplir su funcion produciendo oclusién tubarica. Se rellena la trompa distal
al dispositivo.

En definitiva, lo importante es resefiar en el informe la presencia del dispositivo, su
posicion respecto a la union utero-tubarica y, lo mas importante, si la trompa es o no

permeable.

Tabla 1 Criterios de posicion y oclusion de Essure

Grado 1 Grado 2 Grado 3
Posicion Mas del 50% del Essure dentro - Essure en union Extremo proximal del Essure en
de cavidad uterina Gtero-tubarica trompa a mas de 30 mm del
- Extremo proximal del Essure cuerno uterino

en trompa a menos de 30 mm
del cuerno uterino
Oclusion tubarica No se rellena trompa Se rellena trompa hasta Essure Se rellena trompa distal a
Essure

Tabla 1. Criterios de posicion y oclusion Essure®. Diferentes grados de oclusion con sus criterios.

16



17

La posicion es satisfactoria (Grado 2), (Fig.9) cuando el microinserto cruza la union
uterotubarica con <50% de la longitud del componente interior en la cavidad uterina,
0 un Essure® situado en la trompa, con el extremo proximal del componente interior

dentro de los primeros 30 mm de trompa, medidos desde el cuerno uterino.

Figura 9. HSG. Posicién de Essure® correcta. La region proximal del dispositivo derecho esta situada en la

trompa a <30 mm de la union Utero-tubarica, y la regién proximal del izquierdo esta en el cuemo uterino.

La HSG presenta maltiples ventajas incluyendo la localizacion de los dispositivos en
relacion con el Utero y las trompas, dato que solo puede ser obtenido mediante
radiografias. También muestra evaluacién de las relaciones espaciales en tiempo real,

lo cual es imposible con radiografia simple.

Figura 10. HSG en la observa paso de contraste hacia trompa izquierda y hacia peritoneo (flechas negras).
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Figura 11. HSG. Podemos apreciar con mayor claridad lo objetivable en la imagen anterior. Se puede observar

que el dispositivo derecho presenta una localizacion demasiado distal (flechas divergentes).

2.5. COMPLICACIONES:
Es infrecuente la reaccién alérgica al niquel del dispositivo. Las complicaciones a
largo plazo son raras, siendo las mas frecuentes sobre todo sangrado y dolor .. El
principal signo que hace sospechar una complicacion es la posicion anémala del

Essure® en la radiografia simple.

Las manifestaciones clinicas como el dolor o sangrado vaginal entre reglas, o la
dificultad en la insercion son también datos que obligan a descartar complicaciones,
las cuales pueden relacionarse con la posicién, estructura o funcion del Essure® 28,
La posicion anomala puede producirse por migracion del dispositivo, bien a la
cavidad uterina (0,6-3%) ™ o por el extremo distal de la trompa, a la cavidad
peritoneal (0,1%) % (fig. 12-15).

Figura 12. HSG. En la fase sin contraste podemos observar que existe una amplia separacién entre ambos

dispositivos, lo cual sugiere localizacion anormal de alguno de los dispositivos.



Figura 13. Cuando introducimos contraste es muy evidente que el dispositivo ha migrado (flecha blanca) y la

trompa afectada se encuentra totalmente permeable en toda su extension.

Figura 14. HSG. Puede apreciarse claramente un paso llamativo de contraste hacia peritoneo (flecha negra).

A

Figura 15. HSG. Dispositivo migrado a cavidad peritoneal y localizado a nivel de fosa iliaca izquierda (flecha

blanca).

A veces la paciente esta asintomatica, aunque puede presentar dolor o sangrado
vaginal. También la posicidn es incorrecta en los casos de perforacion tubéarica o del
cuerno uterino (1-2%). En estas pacientes la ecografia es con frecuencia normal
porque la region proximal del Essure® esta en posicion correcta pero la region distal

se sitlia fuera de la trompa o del cuerno uterino.
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En algunas ocasiones se detectan anomalias estructurales en los Essure®,
generalmente espirales desenrolladas y, en raras ocasiones, rotas. En las radiografias
la distancia entre los marcadores proximal y distal del componente interno y externo

es mayor de la habitual (Fig. 16).

Figura 16. Essure® elongado. El extremo proximal del componente interno (flecha) esta alejado del extremo

proximal del externo (*), en el interior de la cavidad uterina.

El funcionamiento incorrecto del Essure® se produce cuando la oclusion tubarica no
es correcta y hay riesgo de embarazo. La mayor parte de los embarazos con Essure®
se produjeron en pacientes que no cumplieron los protocolos de seguimiento aunque
también puede haber fallos de interpretacion de la HSG. La HSG permite detectar la
permeabilidad de la trompa, y cuando persista permeable a los tres meses de la
insercion, la actitud correcta es mantener la anticoncepcion por otro método y repetir
la prueba después de otros tres meses porque ocasionalmente el tiempo requerido

para la oclusion es mayor.

2.5.1. Permeabilidad tubérica:

Cuando la HSG realizada 3 meses postinsercion de los dispositivos muestra
opacificacion de la trompa distal al Essure® o la presencia de contraste en la cavidad
peritoneal, el paciente debera ser reevaluado mediante otra HSG a los 3 meses 2.
Mientras tanto, en este intervalo durante el cual la eficacia del dispositivo no esta
asegurada, se recomienda el empleo de otro método anticonceptivo. Si la segunda
HSG sigue indicando que las trompas no estdn adecuadamente ocluidas, la
efectividad del dispositivo no estd asegurada y deberia plantearse otro método

anticonceptivo.



Figura 17. HSG realizada a los 6 meses de la insercion de los dispositivos, que muestra permeabilidad
tubarica en una mujer de 30 afios con Essure® bilateral. Se observa relleno completo de la trompa izquierda

con fuga de contraste hacia cavidad peritoneal (flecha negra), hallazgos que denotan permeabilidad tubérica.
Por otra parte, aunque la parte proximal de la trompa derecha esta rellena (flecha blanca), el contraste no se
extiende mas alld del componente distal del marcador externo (cabeza de flecha), hallazgo sugerente de

oclusién tubarica adecuada.

El fallo de oclusién tubérica unilateral se sitlia en torno al 3% 2. No obstante, las
trompas pueden persistir permebales a pesar de una correcta técnica de colocacién de

(23] Sin embargo, algunos autores sugieren que cuando las

los dispositivos
radiografias realizadas tras un procedimiento de insercion sin incidencias son
informadas como posicion correcta de los dispositivos, se asume que las trompas
estan ocluidas y la HSG de control seria innecesaria, porque en los pocos casos en
los que las trompas eran permeables en la HSG de los 3 meses, se observaba oclusion
en la HSG de control a los 6 meses % 24, Dado que la confirmacion de la correcta
posicion del dispositivo en la radiografia inicial no garantiza la 6ptima oclusién

tubarica, la HSG de control a los 3 meses es necesaria en EE.UU [25],

2.5.2. Migracion del dispositivo y perforacion organica:

De acuerdo con las especificaciones del fabricante, la localizacién del Essure® es
satisfactoria cuando el componente interno se sitia en el interior de la trompa .
Los criterios de posicionamiento del dispositivo ya han sido mencionados en
apartados anteriores. A pesar de estas detalladas especificaciones en cuanto a la
posicion de Essure® puede observarse migracién con expulsion del dispositivo, asi

como otras complicaciones.
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La expulsion hacia el interior de la cavidad uterina es la complicacion mas frecuente,
oscilando entre el 0,6-3% * 2®1, (Fig 18-25). La localizacion del dispositivo mas
préximo a la cavidad uterina se ha objetivado como la causa de la expulsion del
mismo %), Para minimizar el riesgo de expulsion las gufas actuales dictan la retirada
del dispositivo cuando una longitud superior a la permitida se encuentra dentro de la

cavidad uterina desde el orificio tubarico 1.

Figura 18. Migracion y expulsion del Essure® en mujer de 29 afios. HSG 3 meses después de la

insercion. Desplazamiento del dispositivo derecho hacia la cavidad uterina (flecha negra = marcador distal del
extremo proximal). La trompa derecha, lateral al dispositivo esta opacificada por el contraste (flecha negra). La

trompa izquierda esta ocluida.

En el otro extremo una localizacién demasiado periférica dentro de la trompa esta
relacionada con la perforacion tubarica y uterina (Fig. 19), llevando a una expulsion

parcial o total del dispositivo hacia la cavidad peritoneal.

Figura 19. U = (tero. Essure® desplazado en mujer de 35 afios. HSG 3 meses postinsercion. Malposicion

del dispositivo viéndose una porcion extraluminal del Essure® derecho (flecha negra), hallazgo sugestivo de

localizacién intraperitoneal. La trompa derecha estaba perforada, aprecidndose fuga de contraste (cabezas de
flecha).
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La migracién del dispositivo hacia cavidad peritoneal es algo raro, con una

incidencia del 0,1% "y tasas de perforacion uterina y tubarica del 1-29% 126 28.2°1
p y

Como posibles causas de dichas perforaciones pueden incluirse una pobre
visualizacion durante la insercion de los dispositivos, mala colocacion de los
mismos, espasmos tubaricos y anomalias tubdricas y uterinas " *%. En el caso de
anomalias anatémicas subyacentes, hay mas facilidad de migracion del dispositivo a
lo largo de la trompa, en este caso, la insercion forzada incrementa el riesgo de
perforacion tubérica *" 2% 21 El hecho de que la perforacién pueda no ser detectada
durante la insercién histeroscopica ni en el postprocedimiento, enfatiza la necesidad

de la realizacién de una HSG de control.

Aunque la perforacion uterina y expulsion del Essure® no estaba asociada a
manifestaciones clinicas a largo plazo en un ensayo clinico prospectivo %, existen
varios casos raros descritos de complicaciones implicando a peritoneo B! y asas

[32]

intestinales %, y embarazos no deseados % *4. A pesar de esto, la ausencia de

sintomas no debe establecer una alta sospecha durante la exploracion mediante HSG.

2.6. POTENCIALES DIFICULTADES PARA LA
INTERPRETACION DE IMAGENES:

2.6.1. Intravasacion del material de contraste:

La intravasacion de contraste a los vasos linfaticos y venosos son fenémenos que
pueden ser reconocidos mediante HSG tras la insercién de los dispositivos 2 (Fig.
20). La obstruccioén tubarica en una paciente con antecedentes recientes de cirugia
uterina en combinacién con una excesiva presion de inyeccion del material de

contraste 0 mala colocacién de la canula puede abocar a dicha intravasacion %,
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Figura 20. Contraste intravasado en HSG de control 3 meses después de la insercion de Essure®.

Paciente en declbito supino con intravasacion en el lado derecho (cabeza de flecha), el contraste fugado en el
lado izquierdo se aprecia dentro de la cavidad peritoneal (flecha blanca). El dispositivo izquierdo (flecha negra)

aparece muy distal en la periferia de la trompa.

La representacion de la intravasacion puede confundirse con perforacién tubarica en
la HSG. Una imagen obtenida con la paciente en decubito facilita la diferenciacion
de esta condicién, mientras que el contraste intravasado fluye hacia el exterior de la
trompa, en la fuga intraperitoneal éste continda alrededor de la trompa. Ademas, el
contraste fugado a cavidad peritoneal va formando capas caudalmente en la pelvis en
el periodo postinsercion, que puede ser visualizado con imagenes con el paciente en
bipedestacion.

2.6.2. Variaciones anatémicas:

Las instrucciones del fabricante advierten que las anomalias tubaricas y uterinas
pueden impedir la colocacion de los dispositivos 2. Por ello, la familiarizacién con
la historia y anatomia ginecoldgica de la paciente puede facilitar el procedimiento,
asi como la disponibilidad de pruebas de imagen previas puede ser Util para la

interpretacion postinsercion (Fig. 21).
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Normal uterus Class I: Uterine hypoplasia Class II: Unicornuate uterus Class IlI: Uterus didelphys
and/or agenesis

Class VII: Diethylstilbestrol
(DES) drug related

Figura 22. HSG postinsercion de Essure® en una mujer de 49 afos. Se observa un Gtero unicorne con un

coil (flecha negra) en la Unica trompa. Las opacidades serpiginosas en la hemipelvis derecha (cabezas de
flecha) representan intravasacion del material de contraste. Se aprecia extravasacion de contraste en peritoneo

procedente de la trompa (flecha blanca).

3. JUSTIFICACION:

Atendiendo a la reciente retirada del mercado del método de anticoncepcion
permanente de insercion histeroscopica Essure®, tenemos el interés de analizar si los
motivos por los cuales decidio dejar de comercializarse dicho dispositivo se ajustan a
la realidad en nuestro centro. El dispositivo Essure® fue retirado del mercado en
agosto de 2017 debido a la alta tasa de complicaciones asociadas con el dispositivo
reportada en EEUU. Debido a la citada posible relacion de Essure® con

complicaciones severas que podrian poner en riesgo la vida de las mujeres portadoras
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del dispositivo, mediante este escrito queremos determinar si dichas complicaciones
ocurren con una frecuencia significativa entre la poblacion de mujeres sometidas a la

colocacion de Essure® en nuestro centro.

4. OBJETIVOS:
1. Valoracion radiogréfica del dispositivo mediante HSG.
2. Analizar la eficacia y tasa de complicaciones derivadas de su insercion.

5. MATERIAL Y METODOS:

Se realizé revision bibliografica comprendiendo un total de 35 articulos publicados
entre los afios 2001 y 2018. Por otra parte se revisaron retrospectivamente las
pacientes sometidas a la insercion del dispositivo de anticoncepcion permanente
Essure®, elaborando una base de datos tras la revision de las historias clinicas de

dichas pacientes, extrayendo las diferentes variables de interés para nuestro estudio.

Se ha realizado un estudio retrospectivo de 2 afios y medio, en el periodo
comprendido entre enero de 2016 y agosto de 2017, en el que se incluyo un total de
233 mujeres a las que se colocO Essure®. Todas ellas firmaron previamente un
consentimiento informado (Anexo 1), autorizando de esta manera tanto la colocacion
del dispositivo como el uso de las imagenes diagndsticas ya sean ecogréaficas o

histerosalpingograficas derivadas de su colocacion.

Aquellas pacientes a las que se colocd Essure® sin incidencias, simplemente se
comprobd ecograficamente y mediante una consulta tras 3 meses de la insercion, sin

precisar mas pruebas de imagen.

Se considero colocacion sin incidencias, si cumplian los siguientes requisitos:
Procedimiento:

1. De 1la10anillas visibles en la cavidad uterina.

2. Duracién del procedimiento inferior a 20 minutos.

3. Dolor percibido por la paciente no superior al esperable por la técnica.



Ecografia:
1. Visualizacion de ambos dispositivos, simétricos, y centrados en la pelvis.
2. Separacion méxima de ambos extremos proximales de 4cm.
3. Puntas orientadas en los extremos opuestos, no en el mismo sentido.
4

Dispositivos no colocados en paralelo.

Sin embargo, aquellas pacientes que durante la histeroscopia de colocacion del
dispositivo no cumplian los criterios anteriormente descritos, se optd por la
realizacion de una HSG de control a los 3 meses postinsercién. Durante estos 3
meses las mujeres debian continuar con otro método anticonceptivo concomitante,
hasta la comprobacion mediante HSG de la eficacia del dispositivo, ante la
imposibilidad de asegurar la eficacia de Essure® debido a la duda existente sobre su

optima colocacion.

En la HSG de control a los 3 meses, se consideraron los siguientes criterios de
correcta colocacion del dispositivo:
1. Extremo distal de la espiral interna situado en la trompa, con <50% de su
longitud dentro de la cavidad uterina.
2. Extremo proximal de la espiral interna situado a <30mm del cuerno uterino
homolateral.

3. No paso de contraste a través de ambos ostium, trompas obstruidas.

Los estudios HSG se realizaron en el Hospital Universitario de Cruces mediante un
equipo de telemando digital Philips Omnidiagnostic Eleva, previa colocacion de un
espéculo de plastico para proceder al relleno de la cavidad uterina y regidn tubarica
con 5-10cc de contraste yodado (Lopamiro®) mediante sonda-balon o sonda-

campana.

Los resultados se incluyeron en una base de datos disefiada con el objetivo de
identificar la eficacia y la tasa de complicaciones del dispositivo en nuestro grupo de
pacientes. Ademas, se recogieron otras variables clinicas como edad, tasa de
embarazos, tasa de complicaciones y sus tipos, necesidad de HSG postinsercion y

necesidad de salpinguectomia o ligadura de trompas posterior.
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6. RESULTADOS:

- Muestra: el estudio se ha realizado sobre una muestra total de 233 mujeres con

una edad media en el momento de la insercion del dispositivo de 37,55 afios (con

valores extremos de 25 y 50 afios).

- Insercién: en 198 mujeres (84.97%) el dispositivo se coloco sin incidencias. Sin

embargo, las 35 mujeres restantes (15,03%) presentaron alguna incidencia durante

el procedimiento, siendo la mas frecuente la imposibilidad de colocacion del

dispositivo por problemas mecénicos como los siguientes:

Insercion

. Sinincidencias

84,97%

B Conincidencias
15,03%

Figura 23. Grafico de pacientes con y sin incidencias en el momento de la insercion histeroscépica del

dispositivo.

©)
©)

Como

Imposibilidad de colocacion en una de las dos trompas (14 mujeres, 40%).
Espasmo tubarico imposible de vencer (13 mujeres, 37,14%).

Estenosis de canal endocervical (3 mujeres, 8.57%).

Imposibilidad de visualizacién de orificios tubaricos (2 mujeres, 5,71%).
Hidrosalpinx (1, 2.85%).

Adherencias (1, 2.85%).

complicacion grave mas destacable esta la perforacion del fondo uterino

durante la colocacion del dispositivo (1 mujer, 2.85%).
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insercion 198

Figura 24. Grafica con el total de complicaciones y sus tipos. En ordenadas % detectado de cada tipo de

complicacién, en abscisas el tipo de complicacion con su valor absoluto.

o No obstante, en 16 mujeres (45.71%) de las 35, se consiguid vencer el
obstaculo mecénico que imposibilitd la colocacion en un primer momento, y
se realizo la insercion sin incidencias en un segundo intento.

= En 14 mujeres (87.5%) de estas 16, el primer intento fracaso debido a la
imposibilidad de colocacion en una de las dos trompas. Sin embargo, en
un segundo intento consiguio colocarse el otro Essure®, 2 de ellas
precisaron un tercer intento para insertarlos correctamente.

o En 17 mujeres (48.57%) de las 35, se procedio a la realizacion de otro método
de anticoncepcion permanente tras la imposibilidad de colocacion del
Essure® en forma de ligadura de trompas o salpinguectomia.

Nota: estos datos apareceran en el apartado de complicaciones, debido a lo cual
también se procedio a métodos de anticoncepcion permanente de otra indole.

o A las 2 mujeres restantes (5.71%) no acudieron a los controles y no se pudo
hacer el seguimiento, por lo que no consta si se realizaron algin otro

procedimiento.

- Ecografia de control postinsercion: no se realizd ecografia de control en 93
mujeres (39.91%) por los siguientes motivos:
o Criterio del ginecdlogo que coloco el dispositivo, por presumibles
complicaciones posteriores por las cuales optd directamente por pedir HSG
(78 mujeres, 83.87%).
o No figura como realizada en las historias clinicas (8, 8,60%).

o No acudié a la cita (7 mujeres, 7,52%).
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Causas no ECO 93

M Criteriogine
83,87%

M No consta 8,60%

W No acude 7,52%

Figura 25. Grafico con el total de pacientes sin ecografia de control y sus causas.

- HSG de control a los 3 meses: llama la atencion que tan solo 90 mujeres de las

233 fueron sometidas a HSG de control a los 3 meses.

HSG a los 3 meses

m Si90
H No 143

Figura 26. Grafico con el total de HSG de control realizadas a los 3 meses de la insercion del dispositivo.

o No realizada (143):

En 133 mujeres (93.01%), bajo criterio del ginecdlogo, se optd por no
realizar HSG a los 3 meses postinsercion del Essure®.

En las 10 mujeres restantes (6.99%) no constaba en sus historias que se
hicieran la HSG en ningin momento.

A 1 mujer (0,75%) se realizo directamente TAC, que evidencié posicion
anomala del dispositivo.

1 mujer (0,75%) se negd a HSG tras la perforacion uterina acontecida en la

histeroscopia.
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1 Negacion
1TC
7 M Causasno HSG
10 No consta 143
| |
133 Criterio
gre  j—
0,00% 50,00% 100,00%

Figura 27. Gréfica con las causas de no realizacién de HSG de control. En ordenadas nimero absoluto de

cada causa, en abscisas % de cada causa.

o Realizada (90):

= 52 HSG (57.78%) mostraron correcta colocacion y funcionalidad del
dispositivo, evidenciando obstruccion de las trompas.

= En las 38 HSG restantes (42.22%) se evidencié algun tipo de alteracion,
como las que a continuacidén se mencionan:
e Trompa permeable (28 mujeres, 73,68%).
e Malposicion del dispositivo (8 mujeres, 21,05%).
e Migracioén del dispositivo a cavidad peritoneal (1 mujer, 2,63%).

e Dispositivo no visualizado (1 mujer, 2,63%).

Alteraciones HSG

W 28 Trompas
Permeables

W 8 Malposicién
DIT

1 Migracién DIT
a cav. perit.

M 1 DIT novisto

Figura 28. Grafico representativo de las diferentes alteraciones radiolégicas detectadas mediante

HSG en las mujeres sometidas a colocacion de Essure® en HU Cruces.
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- Necesidad de otro método de anticoncepcion: 25 mujeres (10.72%).

o

o

o

Salpinguectomia con extraccion de dispositivos (22 mujeres, 86.36%).
DIU (2 mujeres, 10.52%).

Ligadura de trompas (1 mujer, 5.26%).

Salpinguectomia + histerectomia (1 mujer, 5.26%).

100,00%
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60,00% |

40,00%

20,00% H Otro método
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Figura 29. Gréfica con los diferentes métodos anticonceptivos adicionales necesarios. En ordenadas %

del total de cada método anticonceptivo, en abscisas numero absoluto y cada tipo de anticoncepcién utilizada.

- Retirada por deseo genésico de la paciente: 4 mujeres (1.71%).

o

©)

©)

FIV (2 mujeres, 50%).
ICSI (1 mujer, 25%).

Embarazo espontaneo post-retirada (1 mujer, 25%).

- Complicaciones: 32 mujeres (13.73%) de las 233 presentaron algin tipo de

complicacion, siendo el total de las mismas de 39 (16.73%).

©)

©)

©)

Alteraciones menstruales (reglas mas abundantes, 14 mujeres, 35.89%).
Dolor pélvico (10 mujeres, 25,64%).

Dispareunia (5 mujeres, 12.82%).

Dolor abdominal (2 mujeres, 5.13%).

Migracion a cavidad peritoneal del dispositivo (1 mujer, 2.56%).
Expulsion del dispositivo (1 mujer, 2.56%).

Perforacion uterina durante histeroscopia de insercion (1 mujer, 2,56%).
Prolapso 6rganos pélvicos (1 mujer, 2,56%).

Incontinencia urinaria (1 mujer, 2,56%).

Disquecia (1 mujer, 2.56%).

Coitorragia (1 mujer, 2.38%).

Absceso ovarico que requirid histerectomia (1 mujer, 2.56%).
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Complicaciones 39

m 14 Alt. menstruales

H 10 Dolor pélvico

W 5 Dispareunia

H 2 Dolor abdominal

m 1 Migracion a cav. perit

1 Expulsion DIT
H 1 Perf. uterina
m 1 Prolapso

1 Incontinencia
H 1 Disquecia
m 1 Coitorragia

1 Absc. tubo-oviérico

Figura 30. Grafico con el total de las diferentes complicaciones detectadas, y desglosadas, en las
pacientes sometidas a colocacion de Essure en el HU Cruces.

7. DISCUSION:

Las quejas de usuarias de Essure® en Estados Unidos se han multiplicado desde el
afio 2011, hasta alcanzar mas de 2.200 en 2014 y mas de 5.000 en 2015. En Espafia
también se ha producido un movimiento, sobre todo a nivel de redes sociales en
contra de éste método anticonceptivo. En septiembre de 2015, la FDA convoc6 una
reunion del Comité Asesor de Obstetricia y Ginecologia para abordar el aumento

repentino de eventos adversos reportados por las pacientes alrededor del Essure®.

Después de una revision de los datos de pre-comercializacion y post-
comercializacion y la literatura cientifica existente, la FDA concluy6 que no habia
pruebas suficientes para retirar el dispositivo del mercado. Sin embargo, publico un
nuevo documento de orientacidn que requeria una advertencia a las pacientes y
ordend un nuevo estudio de post-comercializacion comparando la seguridad y la

eficacia de Essure® con la esterilizacion laparoscopica de trompas.

En funcion de nuestros resultados, Essure® ha resultado ser un dispositivo bastante
eficaz como método anticonceptivo, con un grado de oclusion tubérica del 86,69%

(202 mujeres), sin detectar ningin embarazo en el periodo de seguimiento, que ha



sido de afio y medio. Sin embargo, no se ha alcanzado en esta serie el grado de
eficacia reportado en otras series revisadas que oscilan entre el 92,1% ™y el 97,1%
21 si bien es cierto que en ambos casos la n es muy pequefia en comparacién con

nuestra serie, de 38 y 90 pacientes, respectivamente.

La tasa de complicaciones reportada en EEUU que supuso la retirada del dispositivo
del mercado en agosto de 2017 no se ajusta a nuestra realidad. Tan solo un 13.73%
de las pacientes presentd algun tipo de complicacién, de las cuales Gnicamente cuatro
(1.71%) pueden relacionarse directamente con el mismo, y son las siguientes; la
paciente que sufrié un absceso-tubo ovarico que, la migracion a cavidad peritoneal
del dispositivo, la expulsion del mismo y la perforacion uterina durante el
procedimiento de insercion del dispositivo que requirié intervencidn posterior, con

histerectomia y salpinguectomia bilateral.

No obstante, no hemos detectado complicaciones graves en intensidad y frecuencia
como las reportadas en los EEUU y que supusieron la retirada de Essure® del
mercado. De hecho se especula que el principal motivo de retirada no fue el citado,
sino que la produccion del dispositivo dejo de ser rentable para la farmacéutica

responsable de su produccion Bayer®.

Desde el punto de vista radiologico, a pesar de que la HSG se realiz6 a aquellas
pacientes con algun problema de colocacién durante el procedimiento de insercion o
algun hallazgo anormal en la primera ecografia de control, mas de la mitad, un
57.78%, mostraron una correcta colocacion y funcionalidad del dispositivo,
evidenciando que el hallazgo del malposicién del dispositivo en las trompas no
indica necesariamente que se trate de una complicacion. Esto es asi, debido a que a
pesar de su posicion andémala pueden ser eficaces consiguiendo la obstruccion
tubérica, lo cual fue observado en un total de 17 mujeres, en las cuales se observo
una malposicién del dispositivo mediante los métodos de imagen, pero con oclusién

tubérica, es decir, correcta funcionalidad a pesar de mala colocacién.
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A casi un 85% de las pacientes se les coloco el dispositivo sin incidencias durante la
histeroscopia de insercidn, el resto presentaron algunas complicaciones de entre las
cuales una destacable e importante, que se trat de una perforacion del fondo uterino
durante la realizacibn de la histeroscopia que posteriormente requirid una
histerectomia con salpinguectomia bilateral. La incidencia mas frecuente fue la
imposibilidad de insercion de uno de los dos dispositivos por complicaciones
mecénicas imposibles de vencer en el primer intento de insercidn histeroscépica,
siendo vencidas posteriormente practicamente la mitad de ellas en un segundo
intento, precisando dos mujeres un tercero. Las mujeres restantes precisaron otro
método de anticoncepcién permanente, siendo el mayoritario la salpinguectomia
bilateral, por otro lado hay pacientes a las cuales ain no se ha finalizado el periodo
de seguimiento, por tanto, permanecen con Essure® y anticoncepcion oral de forma

simultanea hasta la verificacion de la correcta colocacion y eficacia del dispositivo.

Tras el proceso de insercion histeroscopica se realizd ecografia de control post-
insercion en la consulta a casi un 60% de las pacientes, siendo la principal causa de
no realizacion el criterio del ginecélogo que realizé el procedimiento de insercion,
considerando que cumplia los criterios de correcta colocacion citados en este

documento anteriormente.

De las 90 HSG de control realizadas a los 3 meses postinsercion de los dispositivos
intratubaricos, mas de la mitad de ellas evidenciaron una correcta colocacion y
funcionalidad del dispositivo. Sin embargo, un total de 17 mujeres presentaron
anomalias en cuanto a la tedrica colocacion optima de los dispositivos, presentando a
pesar de este hecho una obstruccién tubarica correcta, sin paso de contraste distal a
los dispositivos, confirmandose de esta manera la efectividad anticonceptiva de
Essure®. Cabe destacar por tanto que mediante las HSG de control realizadas se
observé obstruccion tubarica en poco mas de tres cuartas partes de las pacientes,
independientemente de la posicion del dispositivo, evidenciando asi que la una
posicion inadecuada no es sindnimo de ineficacia. Resefiar que el principal criterio
por el cual no se realizo6 HSG a la mayoria de las mujeres fue el criterio del

ginecologo que realizd la insercién. Por otra parte, en cuanto a las alteraciones

35



detectadas en las HSG realizadas, cabe destacar como alteracion méas frecuente, en
casi tres cuartas partes de los casos, la permeabilidad tubarica al paso de contraste
tras la insercion de los dispositivos, hallazgo que no permite asegurar la eficacia de
Essure®.

Un total de 25 mujeres precisaron finalizado el seguimiento de otro método de
anticoncepcién permanente ante la imposibilidad de asegurar la eficacia
anticonceptiva del dispositivo, siendo la salpinguectomia bilateral el mayoritario. Sin
embargo, hemos mencionado que en un total de 38 mujeres se apreciaron
alteraciones radiolégicas que no permitian asegurar la eficacia de Essure®, cabe
destacar que esta discordancia en las cifras es porque ain hay 13 pacientes a las
cuales no se les ha finalizado el periodo de seguimiento establecido y ain no se ha
verificado si el dispositivo es eficaz 0 no, debido a lo cual durante estos meses de
seguimiento se encuentran bajo tratamiento anticonceptivo hormonal oral, ante la
comentada imposibilidad de asegurar eficacia de Essure®, hasta poder confirmar la
eficacia del dispositivo mediante mas controles radiologicos o derivarlas finalmente

para la realizacion de otro método de anticoncepcion permanente.

En cuanto a las complicaciones reportadas en nuestro centro, podemos observar que
la mayoria de ellas no pueden relacionarse directamente con el dispositivo puesto
que se trata de complicaciones menores y achacables a otros procesos, como por
ejemplo alteraciones menstruales, dolor abdominal y pélvico. Dicho esto, Unicamente
cuatro de las complicaciones podrian ser relacionadas directamente con Essure y son;
el absceso tubo-ovarico, la expulsion del dispositivo, migracion a cavidad peritoneal
del dispositivo y la perforacion de fondo uterino durante el proceso de insercion

histeroscépica.

Cabe destacar que un total de cuatro mujeres reconsideraron su deseo genésico
nuevamente tras realizarse la insercion del dispositivo, retirdndose éste por dicho

motivo y no como consecuencia de complicaciones.
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8. CONCLUSIONES:

Essure® ha resultado ser un dispositivo bastante eficaz como método anticonceptivo,
con un grado de oclusion tubarica del 86,69%, sin ningin caso de embarazo
reportado en nuestra serie. Sin embargo, no se ha alcanzado en esta serie el grado de
eficacia reportado en la literatura.

La tasa de complicaciones graves reportada en los EEUU no es equiparable a la
existente en nuestro centro, siendo en nuestra serie escasa, no justificando por tanto
la retirada del mercado del dispositivo en nuestro medio.

La malposicion del Essure® en la HSG de control, no implica necesariamente
fracaso del dispositivo, ya que en la mayoria de los casos se asocid a oclusién
tubérica completa.
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10. ANEXO. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

. ;e_ KR

Ol EZKERRALDEA ENKARTERR) CRUCES _ .
HOSPITAL UNNERSITARS CRUTES recne nacimento tdag:

CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA

N° HISTORIA

METODO ANTICONCEPTIVO ESSURE®

SERVICIO: ENDOSCOPIA GINECOLOGICA

FECHAC.1.:
A. Meédico que le informa: Servicio solicitante: =~ GINECOLOGIA Y
OBSTETRICIA

B. ;QUE LE VAMOS A HACER? 2 4
El procedimient Faere® sonsiste e 1 ntroduccion por via histeroscopica (a través de un pequeiio tubo con una cdmara) de un dispositivo
metalico en cada rompa gue tiene como objetivo la obstruccion total y permanente de las trompas, con lo gue s¢ consigue una i

anticonceptiva del 99
La intervencion se realiza de forma ambulatoria, sin anestesia (excepcionalmente anestesia local) y sin incisiones. La recuperacion suele ser
rapida v la mavoria de las mujeres retoman sus actividades cotidianas al dia siguiente de la intervencion.
Al cabe de 3 meses se realiza la comprobacion de la obstruccion definitiva de las trompas mediante ecografia o histerosalpingografia

R}

(imégenes obtenidas tras introducir contraste radiolégico en el interior del Gtero). Durante estos 3 meses ES PRECISO SEGUIR CON OTRO
METODO ANTICONCEPTIVO EFICAZ.

Alternativas: Otros métodos anticonceptivos ya explicados.

C. ;QUE RIESGOS-COMPLICACIONES-CONTRAINDICACIONES TIENE?

Los trastomnos asociados a esta técnica son infrecuentes e incluyen, sin ser los Gnicos, los siguientes:

Durante la colocacion: -Dolor leve-moderado (15-20%).
-Sangrado vaginal leve
-Perforacion uterina (<1%)
-Imposibilidad de colocacion (3-4%)
Después de la insercion: -Dolor pélvico crénico (1-2 por 1000 mujeres)
-Infeccion (menos del 1%)
-Expulsion por vagina o hacia el abdomen (<1%)
-Desarreglos menstruales transitorios
Las particularidades de esta técnica pueden obligar a suspender la intervencion aptes de finalizarla o a realizar una laparoscopia o una laparotomia
de recurso que obligue a una cirugia no programaga.
De todas formas, si ocurriera cualquier c«smpljcapidn, no dude que todos los medios médicos de esie hospital estin dispuestos para intentar

solucionarlas.
Riesgos relacionados con sus circunsiancias personales especificas:

Antes de firmar este documento. si desea mas informacién o tiene cualquier duda, no tenga reparo en preguniamos. Puede hacerlo en la consulta o
el dia de la exploracion.

P. CONSENTIMIENTO ADICIONAL '
La actividad que se le va a realizar puede ser d'e utilid;zd. con fines de i_n\ cmgacl}jn ¥ docentes para otra parsana) sanitario, por la que le pedimos su
conscntimiento para que podamos utilizar esta informacion con estos fines. En ningun caso aparecerap sus datos personales.

E. DECLARO: ‘ . o N
*  Que he sido informado por ¢! médico de las ventajas ¢ inconvenientes de la realizacién de esta actividad v de que en cualquier momento puado

revocar mi consentimienta.
o He comprendido Ja informacién recibida y hy podide formular todas las preguntas que he creido oportynas,
EN CONSECUENCIA, O poy Mi CU.\'SQ\:NTIMlEN'l'() PARA QUE SE ME REALICE LA INTERVENCION Y
[J PARA QUE LA ACTIVIDAD PUEDA SER UTILIZADA CON FINES POCENTES O INVESTIGADORES

Firma del paciente Firma del Médico solicitante y/o realizador responsable

, Nombre/s:
REPRESENTANTE LEGAL (caso de incapacidad del paciente):
D./Dpa. DN.IL
‘ Firma:

Davantacrn inadra madra turar ate -



