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INTRODUCCION:

Cerca del 25% de las mujeres en edad reproductiva usan un método de
anticoncepcion definitivo. Durante décadas, la ligadura tubarica laparoscoépica
fue el método mas utilizado fuera del post-parto. En un intento por evitar los
riesgos inherentes a la cirugia abdominal se desarrollaron los métodos

anticonceptivos histeroscopicos.

Essure® (empresa Bayer) fue el primer implante histeroscopico
aprobado como método anticonceptivo definitivo para la mujer. Se aprob6 en
1999 en Australia, en 2001 en Europa y en 2002 en EEUU. Ideado a partir de la
comparacion con los stents intracardiacos, se trata de un micro-dispositivo
formado por una doble hélice expandible, la externa constituida por una
aleacion de titanio y niquel (nitinol) y la interna de acero inoxidable, que se
inserta en la porcion proximal de cada una de las trompas de Falopio bajo
vision directa via histeroscépica. Una placa rectangular marca el extremo distal
del dispositivo y una esfera el extremo proximal. Ademas contiene en su interior
fibras de Dacron (tereftalato de polietileno, mismo material que se encuentra
alrededor de las protesis valvulares cardiacas), responsables de la reaccion
inflamatoria y posterior fibrosis y obstruccién de la luz tubarica. Tras su
colocacién, queda expandido en un diametro de 2mm y una longitud de 4 cm.
Para asegurar su correcta insercion y funcion se deben dejar de tres a ocho
anillos en la cavidad endometrial que posteriormente seran parcial o totalmente

encapsulados por el crecimiento tisular. La oclusién tubérica se consigue a los
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tres meses de la insercion del dispositivo. Se calcula que se han vendido mas

de 750000 dispositivos desde el inicio de su comercializacion.

En 2009 la FDA (Food and Frug Administration) aprobé el dispositivo
Adiana® (empresa Hologic) como alternativa al Essure en aquellas pacientes
con alergia al Niquel (alergia de contacto mas frecuente en el ser humano). El
mecanismo de accion de Adiana® consiste en la realizacion de lesion térmica
controlada del endosalpinx en la porcion intramural de la trompa, seguido de la
insercién bilateral de una matriz elastomérica de silicona porosa biocompatible,
no absorbible. En el curso de las semanas sucesivas, durante el proceso
reparativo, se consigue la oclusién tubéarica por la integracion tisular de la
matriz porosa de silicona al endoséalpinx. Hologic retird el dispositivo Adiana®

del mercado en 2012 debido a una demanda de Bayer.

COMPARACION DEL ESSURE CON LA LTB LAPAROSCOPICA

En el plano tedrico, la esterilizacion histeroscopica presenta claras
ventajas sobre la laparoscoépica: no se entra en la cavidad abdominal, no deja
cicatrices, no precisa anestesia general y se puede hacer de manera
ambulatoria. Como desventaja, tarda unos 3 meses en producir la oclusion
tubérica y la paciente debe utilizar un método anticonceptivo adicional durante

ese tiempo.

Es importante puntualizar que cualquier cirugia de esterilizacion puede
desenmascarar cuadros de dolor abdominal o sangrado menstrual anémalo
gue habian estado controlados hasta ese momento por el uso de

anticoncepcion hormonal.

En 2016, el American College of Obstetricians and Gynecologists
(ACOG) publicé un estudio de cohortes retrospectivo (Perkins et al, 2016) con
datos de 70115 mujeres que se sometieron a esterilizacién definitiva mediante
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histeroscopia (27724 pacientes) o laparoscopia (42391 pacientes) entre 2007 y
2013. El tiempo de seguimiento estuvo entre 1 y 5 afios. Los resultados de la

comparaciéon de ambas cohortes fueron:

- ElI 38 % de las mujeres que se sometieron a esterilizacion
histeroscoépica precisaron de una segunda histeroscopia para terminar el
proceso de esterilizacion mientras que solo el 0.6 % de las que se
sometieron a esterilizacion laparoscépica necesitaron una segunda

laparoscopia.

- Las tasas de embarazo no deseado fueron iguales al comparar a las
mujeres que se sometieron a laparoscopia y a las que se les insert6 el
dispositivo Essure® vy utilizaron un método anticonceptivo hasta tener la
confirmacion de  oclusiébn  tubarica (mediante ecografia o

histerosalpingografia).

- Las disfunciones menstruales fueron mas frecuentes tras la esterilizacion

histeroscépica con Essure® (HR 1.23).
- El dolor pélvico fue menos frecuente en el grupo del Essure® (HR 0.83).

- La cirugia abdominal ginecoldgica fue menos frecuente en el grupo del
Essure® (HR 0.95).

- En el grupo del Essure® fueron menos frecuentes la histerectomia (HR
0.65) y la laparoscopia (HR 0.63).

- La frecuencia de salpinguectomia posterior fue igual para el grupo del

Essure® y para el grupo de la esterilizacion laparoscopica.

En 2018 se publicé un estudio francés (Bouillon et al, 2018) en el Journal
of American Medicine Association en el que se compararon los datos de
105357 pacientes que se sometieron a esterilizacion mediante histeroscopia
(71303 pacientes) y mediante laparoscopia (34054 pacientes) entre 2010 y
2014. De la comparacion de ambas cohortes se concluyd que la esterilizacion

mediante Essure®:
- Se asocia a menor tiempo de estancia hospitalaria.

- Se asocia a menor riesgo de complicaciones médicas y quirdrgicas pero

mayor riesgo de complicaciones ginecoldgicas.
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- Se asocia a menor riesgo de patologia uterina, histerectomia y
hemorragia genital posterior, aunque se asocia a mayor riesgo de

miomectomia.
- Se asocia a mayor riesgo de patologia tubarica posterior.

- Se asocia a mayor riesgo de fracaso de esterilizacion y, por tanto, a
mayor probabilidad de necesitar un segundo procedimiento de

esterilizacion.
- Se asocia al mismo riesgo de embarazo no deseado.

- Se asocia a menor uso de analgésicos, antidepresivos y

benzodiacepinas.
- Se asocia al mismo riesgo de intento de suicidio.
- Se asocia al mismo riesgo de muerte.

- Se asocia a menor nUmero de consultas médicas.

CONTROVERSIA:

Los estudios iniciales mostraron una alta satisfaccion de las usuarias de
Essure con un tiempo de recuperacion corto y una tasa de complicaciones muy
baja. Pese a llevar una década de uso con buenos resultados de seguridad y
eficacia clinica, en 2011 se cre6 en Facebook el grupo “Essure Problems”. El
grupo de la popular red social actu6 como catalizador para todo un fenémeno
social: durante los 2 afos siguientes se registraron 2259 quejas respecto a los
efectos adversos por el dispositivo, mientras que durante los primeros 10 afios
de comercializacion solo se habian registrado 100. La prensa no tardd en
hacerse eco de las publicaciones del grupo de Facebook. A dia de hoy, el
grupo de Facebook original (se han creado muchos mas) cuenta con 43041

miembros y una media de 50 publicaciones al dia.

En 2016, el creciente aumento del reporte de la comunicacion de
adversos junto con la atencién creciente de los medios impulsé la realizacion
de una revisién de la literatura por parte de la FDA. Se habia creado un
sumario con mas de 120 sintomas atribuidos al dispositivo Essure y la FDA
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concluyo que la literatura era insuficiente para posicionarse, por lo que encargo
realizar un nuevo estudio post-comercializacion sobre la seguridad y la eficacia

de Essure® en comparacion con la ligadura tubérica tradicional.

En agosto de 2017, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) requirio a la empresa Bayer el cese de la comercializacion
y la retirada del mercado del producto Essure® a raiz de la suspension del
certificado CE de conformidad emitido por el Organismo Notificado Irlandés
NSAI. En septiembre de 2017, el fabricante del producto, Bayer Pharma AG.,
comunicé su decision de cesar de forma voluntaria y por motivos comerciales,
la distribucion y venta del implante Essure® en todos los paises excepto en
Estados Unidos y de no continuar con el procedimiento de renovacion del
certificado de marcado CE para su comercializacién en la Union Europa y, por
tanto, en Espafia. Posteriormente, la empresa Bayer comunico la suspension
voluntaria de la comercializacion en Estados Unidos, de forma gradual, hasta
diciembre de 2018.

EFECTOS ADVERSOS:

En Marzo de 2016 se puso en marcha un estudio post-comercializacion
de la FDA, prospectivo, observacional y no aleatorizado en el que las pacientes
elegian someterse a esterilizacion via histeroscopica con Essure® o0 via
laparoscopica. Aunque el tamafio muestral objetivo era inicialmente de 1400
pacientes por brazo de estudio, debido al cese de la comercializacion del
dispositivo en EEUU en diciembre de 2018 el tamaiio final fue de 264 pacientes

por brazo. Esta previsto que el estudio continte hasta Junio de 2025.

A continuacién se muestra un resumen de los resultados provisionales

del estudio:

EVENTOS ADVERSOS ESSURE LTB
Dolor pélvico crénico 9.1% 4.5 %
Sangrado uterino anomalo (de novo o empeoramiento) 16.3 % 12.5%
Realizacion de cirugia ginecolégica (incluyendo retirada | 19.7 % 3.0%
del dispositivo)
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Necesidad de ablacion endometrial 10.2 % 2.3%
Diagnéstico de patologias autoinmunes tras la 0% 1.5%
esterilizacion

Perforacion accidental del utero, trompas o cérvix por 1.9% 1.1%
instrumental quirdrgico y/o dispositivo

Expulsion del dispositivo 0.4% 0%
Migracion del dispositivo 0.4% 0%
Gestaciones accidentales 0.38 % 7.64 %

Tabla: resultados provisionales del estudio post-comercializacion de la FDA

que compara Essure con LTB (Ligadura tubérica bilateral).

En la literatura, otros efectos adversos frecuentemente descritos por las

pacientes que solicitan la cirugia de retirada del dispositivo son:

Sintomas ginecoldgicos: irregularidades menstruales, dispareunia,
dismenorrea, sangrado menstrual abundante, vulvovaginitis candidiasica

recurrente.

Sintomas NO ginecoldgicos: astenia, palpitaciones, tinnitus, prurito, dolor
muscular y/o articular, erupciones cutaneas, trastornos digestivos,
aumento de peso, migrafas, dolor de espalda, cambios del estado de
animo, pérdida de memoria, depresion, alopecia, sensacion de

inflamacién abdominal...

Hasta la fecha no se ha conseguido hallar una relacion causal entre el

Essure® y esta amplia gama de efectos secundarios.

NIQUEL Y EFECTOS ADVERSOS:

La asociacion entre los efectos adversos y la liberacion de niguel desde

el dispositivo ha sido una de las hipétesis patofisiologicas mas exploradas.

Se calcula que entre el 10% y el 15% de la poblacién mundial sufre de

alergia al niquel. Es el alérgeno por contacto mas frecuente en mujeres y el

octavo mas prevalente en hombres. Parece que la mayor prevalencia de la

alergia al niquel en la poblacion femenina esta relacionada con el mayor
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contacto con articulos que contienen este metal como son la bisuteria, los
botones, las cremalleras, algunos champus y detergentes e incluso algunos
pigmentos cosméticos. La reaccion alérgica no sobreviene necesariamente con
el primer contacto, puede aparecer después de meses o afos de tolerancia.
Aunque puede manifestarse como urticaria inmunologica, la manifestacion mas

usual de la alergia a este metal, es la dermatitis por contacto.

Para evitar la posible aparicion de reacciones cutaneas severas y
reacciones de hipersensibilidad, inicialmente la alergia al niquel era una
contraindicaciéon para el uso del dispositivo Essure. No obstante, tras una
década de uso, la FDA cambi6 en 2011 la ficha técnica retirando la
contraindicacién ya que no se encontrd relacién causal entre la sensibilizacion

al niquel y el uso del Essure.

La dieta habitual incluye una ingesta diaria de niquel en cantidades tan
grandes como 150-900 pg sin que se produzca ninguna reaccioén alérgica.
Alimentos tan comunes como los cereales (avena, maiz, trigo sarraceno), los
frutos secos (avellanas, almendras, nueces, cacahuetes), el cocholate o el café

son ricos en niquel.

El dispositivo Essure estd compuesto por nitinol, una aleacion que
contiene un 54.5% de niquel. La superficie de nitinol expuesta es de 0.85 cm?
con una liberacion diaria de 0.26 pug de niquel. Estudios sobre la deformacion,
la corrosion y el agrietamiento de la hélice externa de nitinol han demostrado
que, tras una liberacién inicial mayor las primeras semanas, la liberacion a

largo plazo esta por debajo de los estandares europeos.

El nitinol es una aleacion usada en muchos implantes y dispositivos
médicos como los clavos ortopédicos, los filtros de vena cava, los implantes
dentales y los stents coronarios. Debido a que los stents coronarios estan
expuestos al flujo sanguineo, de producirse una liberacion de niquel desde el
nitinol capaz de iniciar reacciones de hipersensibilidad, ésta deberia ser mas
frecuente en las pacientes portadoras de stents que en las portadoras de
Essure. Sin embargo, el riesgo de reacciones alérgicas asociada al niquel en

portadores de stents y otros dispositivos cardiacos de nitinol es de 1 en 17.000.
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En 2016 se publico en el Journal of Minimally Invasive Gynecology un
estudio de cohortes prospectivo con 169 pacientes sanas a las que se les
realiz6 un cuestionario de sintomas de alergia cutanea y se les aplicd un test
cutaneo de alergia al niquel 72h antes de la insercion del dispositivo Essure® y
otro test 3 meses después de la insercion. El objetivo del estudio fue evaluar 1)
la relacion entre la aparicién de sensibilizacion de novo al niquel y el uso del
dispositivo Essure® vy 2) si se producia un aumento del grado de severidad de
la reaccion al niquel en pacientes que ya eran alérgicas antes de la colocacion
del Essure®. El estudio concluyd que la insercion de Essure® no se asocia a
un aumento de la aparicion de reacciones cutaneas alérgicas al niquel de novo
en mujeres no-alérgicas ni se asocia a un aumento de la respuesta al test
cutaneo ni de los sintomas alérgicos en las mujeres con hiperreactividad al

niquel conocida.

En 2020, la Sociedad Americana de Dermatitis de Contacto publico los
resultados de un estudio prospectivo en 39 mujeres que pidieron la retirada
quirtrgica del Essure® alegando reacciones adversas. No hubo diferencias
significativas en la mejoria de los sintomas ginecoldgicos ni sistémicos en las
mujeres con test cutaneo de alergia positivo para el niquel respecto a las que
dieron negativo. Tras la salpinguectomia se sometié a las hélices metalicas de
los dispositivos Essure a un test con dimetilglioxima (DMG). La dimetilglioxima
es un guelante que cuando se une con el niquel produce una sal insoluble
(bisdimetilglioximato de niquel) de color rojo brillante. Este compuesto es capaz
de poner en evidencia cantidades de niquel libre tan pequefias como 10 partes
por millon. El test de DMG fue negativo en los dispositivos de las 39 mujeres.

]

|

l Prueba de liberacion de niquel
mediante DMG: resultado negativo
F ‘ en el dispositivo Essure y control
positivo en wuna llave metalica
comun (Raison-Peyron et al, 2020)
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Recientemente, se ha publicado un estudio de cohortes prospectivo
sobre las concentraciones de niquel y cromo (los dos metales con mayor
potencial toxico del Essure®) en 37 pacientes sintomaticas sometidas a
laparoscopia para retirada del dispositivo. Se tomaron muestras del liquido
peritoneal (al inicio de la LPS) y las trompas de Falopio (tras la cirugia). La
media de tiempo entre la insercion y la retirada del Essure® fue de 6.4 afos
(rango entre 1.8 y 11.9 afios). No se hall6 correlacion estadistica entre los
niveles de niquel y cromo en los tejidos y el tiempo de exposicion a Essure®.
Tampoco se hallo relacion entre los niveles de los metales a estudiar y los 3
sintomas mas frecuentemente reportados en la cohorte del estudio (fatiga,
trastornos psicolégicos, dolor articular).

Hasta la fecha, se han publicado 5 casos de dermatitis de contacto
sistémica asociada al Essure®. Todas las pacientes tenian historia previa de
alergia al niquel. 3 pacientes presentaron una erupcién maculopapular
pruriginosa, 1 paciente presentd urticaria con angioedema y otra prurito
generalizado y nauseas. El tiempo de desarrollo de la clinica varié entre unos
dias y hasta 4 afios después de la insercion del Essure®. El cuadro clinico se

resolvié entre 3 dias y 3 meses después de la retirada del Essure®.

En el caso de otros dispositivos biomédicos que contienen niquel, los
efectos adversos relacionados con el metal, a parte de la dermatitis sistémica,
tienen un caracter mucho mas local que los sintomas descritos por las

pacientes portadoras de Essure®:
- Stent coronarios: fiebre, disnea, pericarditis.

- Clips endovasculares para el tratamiento de aneurismas

cerebrales: edema cerebral, encefalitis.

- Protesis articulares: dolor local, inflamacién, enrojecimiento,

supuracion, sensacion de quemazon, inestabilidad del implante.

- Implantes dentales: estomatitis, reacciones liguenoides de la

mucosa oral, sensacién de quemazoén y dolor.

OTRAS HIPOTESIS CAUSALES PARA LOS EFECTOS ADVERSOS:

PET como disruptor endocrino:
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El término disruptor endocrino fue acufiado en 1991 y fue definido por la
Agencia de Proteccion del Medio Ambiente Estadounidense (US Environmental
Protection Agency) como cualquier agente exdgeno que interfiere en la
produccion, liberacién, transporte, metabolismo, union, accion o eliminacion de
las hormonas naturales del organismo responsables del mantenimiento de la

homeostasis, reproduccion, desarrollo y/o comportamiento.

El grupo de los disruptores endocrinos es amplio y heterogéneo. Incluye
sustancias naturales (como los fitoestrégenos), agentes farmacolégicos (como
el dietilestilbestrol), metales pesados y productos industriales (como los
pesticidas, los plaguicidas, los disolventes). Dentro del grupo de disruptores
endocrinos de origen industrial se encuentra el Tereftalato de polietileno (PET,

polyethylene terephtalate), uno de los componentes del dispositivo Essure®.

El PET es el principal componente de las botellas de plastico
transparentes que contienen el agua y otras bebidas, el vinagre, las salsas, el
champu... En el ambito médico, el PET también es ubicuo, forma parte de
stents coronarios, proétesis vasculares, suturas y mallas quirdrgicas, entre otros.
Al igual que ocurre con el nitinol, la larga experiencia de seguridad y efectividad
en el uso en implantes médicos hace poco probable que sea la causa de los
efectos adversos atribuidos al Essure®.

Depésitos de Calcio:

A calcium deposit on the Essure coils on the right fallopian tube. A left fallopian tube Essure device filled with calcium deposits.

Fig. 2

Imagen histeroscopica de Essure® con depdsitos de calcio (Albright et al, 2013)
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Se han publicado 2 casos de depodsitos de calcio en el dispositivo
Essure® en mujeres que solicitaron su retirada. Ambas mujeres referian
trastornos menstruales (una spotting menstrual, la otra sangrado menstrual
abundante y prolongado). A ambas se les realizé una histeroscopia diagndstica
previa a la retirada en la que parte del Essure® era visible a través del ostium
tubarico y presentaban depositos cristalinos blancos que al analizarlos
demostraron ser cristales de carbonato de calcio. La laparoscopia para la
salpinguectomia fue normal en ambas, sin mostrar indicios de otras patologias

ni cuadros adherenciales.

Si bien estos son los Unicos casos publicados en el dispositivo Essure®,
se conoce desde 1980 que los DIUs de cobre pueden sufrir depdsitos de calcio
en su superficie. Estos depédsitos en el DIU aumentan el riesgo de efectos
adversos. De hecho, en un estudio descriptivo (Patai et al, 1998) con 101 DIUs
retirados antes de tiempo (por dolor en cuadrantes inferiores del abdomen, por
fallo anticonceptivo o por deseo de gestacion) la cantidad de cristales
incrustados en el DIU fue significativamente mayor en las pacientes que

solicitaron su retirada por dolor

ESTUDIOS DE SATISFACCION:

En los ultimos afios se han publicado varios estudios que evaluaban la

satisfaccion de las pacientes con el dispositivo Essure®.

En el estudio publicado por Camara et al, en 2017 el histeroscopista que
habia realizado el procedimiento hizo una entrevista telefonica a las pacientes
al afio de la insercién del dispositivo. De las 249 pacientes que participaron, el
88% estaba completamente satisfecha, el 9% estaba muy satisfecha pero
presentaba SUA y/o dolor pélvico y el 2% estaba insatisfecha o muy
insatisfecha. Las pacientes del ultimo grupo fueron las Unicas que aseguraron

gue no recomendarian este método anticonceptivo.

En el estudio de Siemons et al (publicado en 2019), las pacientes
rellenaron cuestrionarios de satisfaccion en su domicilio que debian enviar al
hospital por correo postal. Se realiz6 en 2 tiempos primero entre 2008 y 2010 y

después en 2018. En el cuestionario de 2018 se afadieron preguntas sobre la
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influencia de la publicidad en la opinion de las pacientes sobre el Essure®. El
primer cuestionario se rellené tras una media de seguimiento de 29 meses. El
97.7% de las pacientes estaban satisfechas con el Essure® y el 88.1% se lo
recomendaria a una amiga. El 10.3% presentd sintomas por los que tuvieron
que acudir al médico (los mas frecuentes fueron trastornos menstruales y dolor
abdominal). El segundo cuestionario se rellend tras una media de 144 meses
de seguimiento. El 16% de las pacientes se habia operado para retirarse el
Essure®. De las pacientes que no se habian operado, el 87.9% declaré estar
satisfecha con el dispositivo. Entre las mujeres que se retiraron el dispositivo, el
65% reconocié que la publicidad negativa habia afectado a su decision para
retirarse el Essure®.

Recientemente se ha publicado un estudio (Stirum el at, 2020) sobre los
factores asociados a una experiencia negativa con el Essure®. Se considero
como experiencia negativa el declarar insatisfaccion con el dispositivo, el
presentar sintomas relacionados con el Essure® o haberse retirado el
dispositivo (o planear hacerlo). Se asocié con una mayor probabilidad de sufrir
una experiencia negativa el tener un menor nivel educativo, menor nivel socio-
econdémico, los cuadros preexistentes de dolor, la patologia psiquiatrica, el
participar en grupos de mujeres afectas por el Essure® en las redes sociales, la
mayor gravidad y paridad y tener menos de 30 afios en el momento de la

insercion. Otros resultados resefables del estudio:

- El 59.3% de las pacientes afirmaba estar muy satisfecha con el
dispositivo, el 11% se mostré moderadamente satisfecha y el 29.7%

insatisfecha.

- El 5.9% de las pacientes se habian retirado el dispositivo en el
momento del estudio y 27.1% estaban pensando en hacerlo. El
10.3% de las pacientes que se habian retirado el dispositivo (0
planeaban hacerlo) declaré que lo habia hecho para recuperar la
fertilidad.

- El 51.7% de las pacientes declar6 no haber experimentado nunca
ningun sintoma por el Essure®. El 7.6% declaré6 haber tenido
sintomas temporales actualmente resueltos y el 40.7% sufria en ese

momento sintomas atribuidos al dispositivo.
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- ElI 17.8% de las pacientes que estaban satisfechas con el dispositivo

presentaba sintomas.

- El 23.1% de las pacientes que no estaban satisfechas no presentaba
ningun sintoma pero se arrepentian de haberse sometido a

esterilizacion.

TECNICAS DE RETIRADA

La SEGO recomienda confirmar la ubicacion de los implantes Essure®
mediante pruebas de imagen antes de realizar cualquier intento de extraccion
quirdrgica, ya que su ubicacién influye sobre el tipo de abordaje quirargico. Es
importante intentar no seccionar el implante durante su extraccién e
inspeccionarlo tras la misma para verificar que esta completo. En casos en que
gueden dudas de que la retirada del implante haya sido completa, habra que
hacer una radiografia o una ecografia para determinar si queda algun

fragmento en el interior de la paciente.

La extracciéon se puede hacer por 3 vias de abordaje: laparoscopia
(LPS), laparotomia (LPT) e histeroscopia (HSC). En ocasiones puede ser

necesario combinar la LPS/LPT con la histeroscopia.

Técnica histeroscopica:

La SEGO recomienda que solo se intente la extraccion histeroscépica
cuando queden al menos 14 espirales proximales visibles en la cavidad uterina
o si quedan al menos 5 anillas visibles y la paciente desea extraccion
histeroscopica y asume el riesgo de fragmentacion del dispositivo durante su
extraccidén. Sin embargo, la literatura anglosajona marca un limite de tiempo
para esta via de retirada, concretamente las 12 primeras semanas tras la
insercion. Mas adelante, por los fendmenos de fibrosis en la trompa, se deberia
optar por LPS o LPT. Aunque grupos (Clarck et al, 2017) han realizado retirada

histeroscépica hasta 12 meses después de la insercion.

La retirada se realiza con un instrumento de agarre, que debe abarcar la
espiral externa e interna del implante, lo que evita la elongacion excesiva de la

espiral externa, disminuyendo el riesgo de fragmentacion. Una vez agarrado el
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implante de manera correcta, hay que tirar suavemente del mismo con

pequefios incrementos sucesivos de la fuerza para evitar la fragmentacion o la

elongacion excesiva del dispositivo. Una vez liberado el implante de la trompa,

se debe tirar al mismo tiempo del histeroscopio y del instrumento de agarre y

sacarlos conjuntamente del Utero. No se debe intentar tirar del implante

desplegado a través del canal de trabajo del histeroscopio.

Técnicas LPS/LPT:

Salpingostomia lineal: realizar una incision de unos 2cm de longitud a lo
largo del borde antimesentérico de la trompa, directamente por encima
del implante, de forma que quede expuesto. Liberar el implante del tejido
circundante y agarrar conjuntamente las espirales interna y externa. La
retirada se debe realizar mediante una ligera traccion a lo largo del eje
de la trompa. Si se encuentra una resistencia excesiva, puede deberse a
que la banda de platino (la porcion de mayor didmetro del implante) no
puede atravesar la region intersticial. En estos casos es mejor cortar la
banda de platino y completar la extraccién via histeroscopica que tirar
excesivamente, lo que podria fragmentar el implante. Una vez se ha

retirado el implante se realiza una salpinguectomia.

Salpinguectomia: tiene la doble utilidad de retirar el dispositivo Essure®
a la vez que proporciona una esterilizacion fiable. Inicialmente, hay que
resecar el mesosalpinx hasta liberar por completo la trompa. A
continuacion, preferiblemente con energia bipolar, se coagulan las
trompas con toques pequeios lo mas cerca posible a la porcion itsmica.

El siguiente paso dependera de la técnica quirtrgica elegida:

o Salpinguectomia con minicornuectomia: se realizar4 una incision
circunferencial en la region itsmica para exponer el dispositivo
con cuidado de no seccionarlo. Una vez expuesto, se agarra del
extremo proximal del dispositivo y se tracciona para extraer en
bloque el dispositivo y la trompa. Es importante que la traccién del
dispositivo se forme un angulo de 90° con el itsmo, ya que
angulos obtusos o agudos pueden favorecen la rotura del
dispositivo. Esta técnica esta especialmente indicada cuando

parte del dispositivo estd en la porcion intramural y tiene la
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ventaja de que minimiza el riesgo de una fractura inadvertida del

implante.

o Salpinguectomia simple: seccion de la trompa por la zona
coagulada. Esta especialmente indicada cuando el implante esta

distal en la trompa, lejos de la porcion intramural.

- Histerectomia + Doble salpinguectomia: se realiza segun técnica
habitual. Generalmente no es preciso realizar una histerectomia para
retirar los Essure®. Esta técnica se reserva para casos de fracaso en la
retirada mediante otros abordajes o pacientes en las que haya otro
proceso ginecolégico que podria beneficiarse de la histerectomia (ej:

prolapso uterino, dolor crénico, miomas...).

Técnica minimamente invasiva:

Recientemente se ha publicado la técnica quirdrgica de salpinguectomia
a través de un abordaje transvaginal minimamente invasivo (vVNOTES = vaginal
natural orifice transluminal endoscopic surgery) en el que se usa la vagina

como puerta de entrada a la cavidad peritoneal.

Varios estudios han demostrado la viabilidad y la seguridad de la técnica
VNOTES. En un estudio prospectivo que comparaba la salpinguectomia
VNOTES vs LPS demostré un pequefio aumento del tiempo quirargico (53.33
+/- 7.27 min VNOTES vs 49.17 +/- 10.45 min LPS), menor dolor en el
postoperatorio inmediato y una mayor satisfaccion de las pacientes con la
técnica. Las contraindicaciones para el abordaje vNOTES son la virginidad, el

antecedente de enfermedad pélvica inflamatoria y la endometriosis severa.

En cuanto a la morbilidad, recientemente se ha publicado la mayor serie
de casos (1000 cirugias VNOTES por patologia benigna en el Imelda Hospital
de Bélgica). La tasa de complicaciones fue del 0.4% en los 270 casos de
cirugia sin histerectomia. No se produjo ninguna complicacion intraoperatoria ni
ninguna complicaciéon post-operatoria Clavien-Dindo 3 o0 4. Segun los estudios

disponibles, el abordaje vYNOTES no se asocia a disfuncion sexual.
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RESULTADOS DE LA RETIRADA

Tipo de ciruqgia:

En la literatura hay una clara tendencia al abordaje laparoscopico,
siendo el histeroscopico bastante menos frecuente y relegado a la retirada de

restos cuando el dispositivo se ha fragmentado.

Kamenic et al, 84% LPS - 65.5% histerectomia + salpinguectomia vs
2016 (n=62) 34.5% salpinguectomia solo

5% LPT — Histerectomia + salpinguectomia
6% Vaginal — Histerectomia + salpinguectomia

5% HSC — Para retirar restos de Essure

Maasen et al, 90% LPS (de las cuales 46% necesitaron HSC

2018 (n=93) concomitante) — 66.6% salpinguectomia
8 % LPT — Histerectomia + salpinguectomia

2% HSC

Castelo-Branco et | 98% LPS — 100% salpinguectomia
al, 2019 (n=47)

2% HSC
Cheneetal, 2019 | 100% LPS - 26% Salpingostomia vs 47%
(n=80) salpinguectomia con minicornuectomia.
Francini et al, 91.6% LPS — 69% salpinguectomia + cornuectomia vs
2021 (n=95) 26%  Histerectomia + salpiguectomia vs 5%

salpinguectomia solo

8.4% Vaginal — Histerectomia + salpinguectomia

Leleu et al, 2021 44% Vaginal — Histerectomia + salpinguectomia

(n=57) 56% LPS — 40% Histerectomia + salpinguectomia vs

32% salpinguectomia vs 28% salpinguectomia +

cornuectomia

Eychenne et al, 100% LPS — Salpinguectomia + cornuectomia.
2021 (n=104)
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Complicaciones quirurgicas:

Es dificil establecer la tasa de complicaciones y cuéles son las mas
frecuentes porque la mayoria de estudios solo mencionan las mas graves.
Ademas, algunos estudios establecen como criterios de exclusion la
fragmentacion con retirada incompleta de los restos (Francini et al, 2021) que

es una de las principales preocupaciones a la hora de hacer la cirugia.

Castelo-Branco et 4/47 histerectomia posterior por fragmentacion del

al, 2019 (n=47) dispositivo y retirada incompleta

Chene et al, 2019 6/80 fragmentacién del dispositivo, aunque en todos los
(n=80) casos se consiguio la retirada completa.

1/80 lesion intestinal al introducir el trécar

2/80 ITU

Francini et al, 2021 | 1/95 hemorragia durante la cornuectomia que requirié
(n=95) realizar histerectomia para control del sangrado.

1/95 gquemaduras cutaneas por la luz de la camara.
2/95 lesiones vesicales.
1/95 fiebre post-quirargica

1/95 trastorno digestivo (no especifica cudl) que requirié

tratamiento antibi6tico.

5/95 complicaciones Clavien-Dindo 1 (sin especificar

cuales)
Leleu et al, 2021 1/57 lesion rectal
(n=57) 1/57 infeccion de la herida quirdrgica.
1/57 dehiscencia de la herida quirargica.
Eychenne et al, 1/104 hemoperitoneo que requirid transfusion y
2021 (n=104) reintervencion para lograr hemostasia.

9/104 complicaciones Clavien-Dindo 1 y 2 (hematoma

cutaneo, infeccion de la herida quirdrgica, endometritis)
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Hallazgos quirtrgicos y anatomopatoldgicos (AP):

En aproximadamente el 50% de las pacientes que se someten a una

cirugia de retirada del dispositivo Essure se encuentra, bien durante la cirugia

o el estudio AP, evidencia de patologia ginecologica que podria explicar por Si

misma los cuadros de dolor.

Kamenic et al,
2016 (n=62)

De las 27 pacientes que se operaron por aparicion de
dolor en 15 se encontr6 una patologia ginecolégica (60%
adenomiosis, 13% miomas, 13% quistes simples de
7% 7%

endometriosis), en 7 una perforacion de las trompas y/o

ovario, tumores borderline de ovario,
migracion del dispositivo. En 1 caso se diagnosticé una

salpingitis.

De las 11 pacientes que se operaron por empeoramiento
de un dolor preexistente el 45% sufria endometriosis, el
28% adenomiosis y el 9% varices pélvicas.

Maasen et al,
2018 (n=93)

8 casos de depasitos de calcio en el dispositivo.
8 casos de endometriosis no conocida.

6 casos de infiltrado inflamatorio crénico en el estudio AP

Castelo-Branco et
al, 2019 (n=47)

25.53% adherencias peritoneales.
6.38% endometriosis

2% hidrosalpinx bilateral

Chene et al, 2019

(n=80)

52.5% patologia ginecoldgica (miomas y adenomiosis)
5% perforacién de la trompa.

3/80 migracién: 1 a ciego y 2 a epiplon.

Leleu et al, 2021
(n=57)

En el 54% de las pacientes se encontré algun hallazgo
patolégico: 23 casos de adenomiosis, 7 casos de

endometriosis, 6 casos de miomas, 2 casos de salpingitis

Eychenne et al,
2021 (n=104)

3/104 diagnostico de endometriosis no conocida
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Mejoria clinica:

Segun la literatura, la tasa de mejoria completa varia entre el 9% vy el
39% aunque la calidad de vida parece mejorar de forma estadisticamente
significativa. Cabe mencionar que los estudios sobre la mejoria de la calidad de
vida no mencionan si la mejoria en la puntuacion de los cuestionarios tiene una

repercusion clinica.

En general, los sintomas que con menos frecuencia mejoran son el dolor
abdominal, el cansancio, el dolor de espalda, el dolor en miembros inferiores
(MMII), los trastornos del suefio, la pérdida de memoria y los trastornos
urinarios. Por otra parte, los sintomas que con mas frecuencia mejoraron con la
cirugia fueron predominantemente ginecolégicos (SUA, dispareunia, trastornos

del ciclo menstrual).

Maasen et al, 39.8% mejoria completa vs 46% mejoria parcial vs 15.1%

2018 (n=93) ninguna mejoria.

Los sintomas que con mas frecuencia persistieron tras la
cirugia fueron: dolor abdominal > Cansancio > Dolor en

MMII > Dolor de espalda

Castelo-Branco et | El 85.1% de las pacientes se sentia mejor tras la cirugia.
al, 2019 (n=47) Solo un 9% de las pacientes tuvo una resolucion

completa de los sintomas

Chene et al, 2019 | Mejoria estadisticamente significativa en los dominios de

(n=80) salud mental y salud fisica del cuestionario sobre calidad
de vida SF-12 al mes, a los tres meses y a los seis de la
operacion.

Francini et al, Mejoria estadisticamente significativa de la clinica

2021 (n=95) sistémica y ginecoldgica tras la cirugia.

Mejoria estadisticamente significativa en la puntuacion
en el cuestionario sobre calidad de vida SF-36
(entendiendo mejoria como una variacion positiva de al

menos el 10%) a los 3 meses de la cirugia.
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Leleu et al, 2021
(n=57)

Resolucion de los sintomas: 33% completa, 60% parcial,

7% nula.

Sintomas que mas mejoraban con la cirugia: SUA (96%
mejoria) > Dispareunia (93%) > Bowel disturbances
(90%) > Mareos (89%) > Trastornos del ciclo menstrual
(83%).

Sintomas que menos mejoraban con la cirugia:
trastornos del suefio (100% persistencia) < Dolor
abdominal (70%) < pérdida de memora (57%) <

trastornos urinarios (50%).

Eychenne et al,
2021 (n=104)

Los sintomas que no mejoraron fueron la alopecia y la

pérdida de peso.

Los sintomas que menos mejoraron fueron la astenia, el

dolor pélvico cronico y las artralgias.

El 78.8% de los pacientes refiri6 una mejoria en su
percepcion de su estado de salud a los 6 meses de la

cirugia.

CONCLUSIONES:

- La via de esterilizacion histeroscépica presenta claras ventajas frente a

la laparoscépica: no se entra en la cavidad abdominal, no deja cicatrices,

no precisa anestesia general y se puede hacer de manera ambulatoria.

- El dispositivo Essure® se ha retirado del mercado debido a quejas por

efectos adversos tanto ginecoldgicos como sistémicos. Los medios de

comunicacion han tenido un papel importante en el cese de su

comercializacion.

- Hasta la fecha no se ha conseguido hallar una relacién causal entre el

Essure® y la amplia gama de efectos secundarios no ginecoldgicos que

se le atribuyen.
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- La asociacion entre los efectos adversos y la liberacion de niquel desde
el dispositivo ha sido una de las hipétesis patofisiolégicas mas
exploradas puesto que el niquel es el alérgeno por contacto mas
frecuente en las mujeres. Sin embargo, no se ha demostrado un
aumento de la aparicion de reacciones cutaneas alérgicas al niquel de
novo en mujeres no-alérgicas ni un aumento de la respuesta al test
cutaneo ni de los sintomas alérgicos en las mujeres con alergia

conocida.

- Se ha demostrado asociacion entre el dispositivo Essure® y cuadros de

dermatitis de contacto sistémica en pacientes alérgicas al niquel.

- Pese a que retird por los efectos adversos, la mayoria de usuarias (entre
el 60 y el 90% segun los estudios consultados) se encuentran

satisfechas con el Essure y lo recomendarian a amigas y familiares.

- Existen varias de abordaje para la retirada del dispositivo (LPS, LPT y/o
HSC) aunque la més usada es la LPS sola o en combinacién con la
HSC. Es importante intentar no seccionar el implante durante su

extraccion.

- Es importante descartar otra patologia ginecoldgica previo a la cirugia de
retirada e informar a las pacientes de que segun la evidencia cientifica
muchos sintomas atribuidos al Essure® no mejoran con la retirada del

mismo.

- Las pacientes deberian ser informadas antes de la cirugia de que la tasa
de mejoria completa de los sintomas segun la literatura no excede el
40% en el mejor de los casos aunque si parece mejorar la puntuaciéon de

calidad de vida en cuestionarios.
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