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DEDICATORIA:

A mis padres,
Aunque estan lejos de mi, (uno mas que el otro),
Siempre estaran tangibles en mi corazén.
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INTRODUCCION

Tan sdlo en Estados unidos, el riesgo de una gestacion no planificada
incumbe a dos tercios de las mujeres en edad fertil; de las cuales un 92.5%
emplean algin método contraceptivo (1,2). Todos ellos presentan ventajas,
inconvenientes y efectos secundarios, pero a la par algunos aportan beneficios en
terminos de salud no contraceptiva. En este sentido, la contracepcion,
independientemente del método, ahorra costos sanitarios, sobre todos aquellos
relacionados con el embarazo no deseado y sus complicaciones. Esta afirmacion
parece cumplirse sea cual sea la edad de la persona y el periodo de tiempo de
estudio (3). Los métodos permanentes de prevencion de embarazo constituyen asi,
las opciones anticonceptivas mas econdmicas al representar un incremento de
calidad de vida ajustada por edad.

Desde una perspectiva global, la satisfaccion con el método empleado es uno
de los factores que mas contribuyen a su cumplimiento: la esterilizacion tubarica,
los anticonceptivos orales, y el dispositivo intrauterino (DIU) parecen ser, en este
orden, los mas aceptados. En relacion al implante cornual (Essure®), esta hecho y
comercializado como un método permanente de control natal, como alternativa

menos invasiva ante la salpingoclasia (4).



ANTECEDENTES:

La contracepcion definitiva en la mujer es el método de anticoncepcion mas
extendido en todo el mundo. Los procedimientos transcervicales fueron
introducidos en la década de los afios 70 para evitar el acto quirlrgico y la
anestesia general. Sin embargo, sus fallos y efectos secundarios han impedido
hasta ahora su implantacion. (7)

En Octubre de 2001, la Comunidad Econdmica Europea, Australia, Canada y
Singapur aprueban la aplicacion clinica del implante cornual Essure®. Este método
consigue la obstruccion de la luz tubarica mediante la colocacion de un dispositivo
de titanio por via histeroscopica. A priori parece reunir todas las caracteristicas
necesarias para sustituir a la ligadura tubarica. Asi, el implante cornual Essure®
representa una técnica que aporta eficacia y seguridad sin necesidad de
intervencion quirtrgica, incisiones cutaneas, ingreso hospitalario o recuperacion
domiciliaria. (8)

Los dos primeros estudios multicéntricos publican sus resultados en 2003.
Las tasas de éxito en la colocacion se sitian alrededor del 92%, pero considerando
necesaria la administracion de anestesia local o general. Refieren efectos
secundarios como la perforacion uterina o tubarica y la expulsion inadvertida de los
dispositivos hasta en un 7% de los casos, sin consecuencias graves para las
pacientes. El seguimiento se realiza mediante histerosalpingografia (HSG), la cual
demuestra la obstruccion a los tres meses de la insercion. La eficacia contraceptiva

resulta ser absoluta durante el tiempo de seguimiento medio, alrededor de tres



afios. Tras la experiencia en el seguimiento se decide simplificar el control de la
HSG por una radiografia simple de pelvis. (9)

En Julio de 2002 se introdujo la técnica en el Instituto Universitario Dexeus
bajo la premisa de no administracion de anestesia y reduccion de los criterios de
seleccion. Tras dos afios de experiencia con una serie de 124 pacientes, nuestras
conclusiones han sido las siguientes:

1- El método de implante cornual Essure® es un procedimiento de oclusion
tubarica por via histeroscopica de alta seguridad. No ha habido ninguna
complicacion ni ningun efecto secundario adverso severo en nuestra serie.

2- Hemos restringido los criterios de inclusion y exclusion para el metodo de
implante cornual Essure® propuestos inicialmente, sin que ello haya supuesto
menor eficacia, menor seguridad o efectos secundarios adversos intra ni
postoperatorios, a corto 0 medio plazo, en las mujeres de nuestra serie.

3- La tasa de colocacion exitosa del dispositivo intratubarico Essure® ha sido
de un 97.6%.

4- La experiencia en histeroscopia diagnostica desde 1980 y, especialmente,
en el abordaje mediante vagino-histeroscopia desde 1997 han sido los dos pilares
para la consecucion de nuestros resultados con el método Essure®.

5- La duracion media del procedimiento de aplicacion del implante cornual
Essure® en nuestras manos ha sido un 50% inferior respecto a la media global de
otros centros y ha disminuido de forma estadisticamente significativa a partir de las

primeras 40 pacientes.



6- El tiempo medio de recuperacion tras el método de implante cornual
Essure® en nuestras pacientes ha sido de 20 minutos, un 80% inferior a la media
mundial obtenida de los datos publicados en la literatura.

7- Excepto en tres mujeres, no se aplico anestesia local ni general. La
premedicacion oral con dosis Unicas de un ansiolitico y un analgésico fue el Gnico
tratamiento que se ofrecid a las pacientes, quienes refirieron una satisfaccion
“buena” o “muy buena” al procedimiento en el 95% de los casos.

8- Los cuatro fallos de insercion de los dispositivos en nuestra poblacion se
dieron en las primeras 51 pacientes. A partir del caso numero 52, la tasa de

colocacion ha sido del 100%. (10)

El implante cornual Essure® fue aprobado por la FDA en el 2002, como un
procedimiento permanente del control natal que reemplaza la ligadura tubaria. Se
aplica en la comodidad de un consultorio médico y en tan solo 10 minutos es
colocado en las trompas de Falopio via histeroscopica, posteriormente crece el
tejido alrededor de los micro-injertos ocluyendo las mismas (11).

La confirmacion de la eficacia del método es a los tres meses de haberse
llevado a cabo el procedimiento y lo que se corrobora es que estén bien colocados
y que las salpinges estén bloqueadas, mientras tanto en ese periodo se lleva
control natal temporal con otros métodos. El implante cornual Essure® tiene una

seguridad del 99.80 % con 4 afios de seguimiento (12,13).



MARCO TEORICO:

Los métodos contraceptivos permanentes son los mundialmente mas
extendidos y aceptados en la actualidad y dentro de ellos, la esterilizacion tubarica
sigue duplicando en demanda a la vasectomia. Sin embargo, las complicaciones
quirtrgicas y anestésicas y las tasas de fallas dependientes del operador y de la
técnica son sus principales inconvenientes.

Tradicionalmente considerado un procedimiento seguro, la salpingoclasia no
deja de exponer a un doble riesgo, anestésico y quirurgico, en pacientes a priori
sanas. El riesgo anestésico se ha intentado subsanar realizandola bajo anestesia

local (14, 15, 16, 17).

Por otra parte, el riesgo quirirgico conlleva complicaciones, algunas
menores. Otras, si bien infrecuentes, son potencialmente muy graves, llegandose a
registrar hasta en un 2% de las esterilizaciones tubaricas por laparoscopia (18,1 9,

20).

En términos generales se considera que la tasa global de complicaciones,
incluye las trans y las postoperatorias hasta el dia 42 de convalecencia (Tabla 1).
Ella oscila entre 0.9-1.6% de los procedimientos de esterilizacion tubarica, siendo
los factores predictivos independientes mas comunes los siguientes: la anestesia
general, cirugias pélvicas o abdominales previas, la obesidad y la existencia de

diabetes mellitus (21).



Tabla 1. Complicaciones trans y postoperatorias de la esterilizacién tubarica

(Grupo CREST, 2000).

TRANSOPERATORIAS POSTOPERATORIAS
Cirugia mayor no planeada Transfusion
Transfusion Morbilidad febril
Choque cardiorrespiratorio Choque cardiorrespiratorio
Muerte Rehospitalizacion

Muerte

En estudios multicéntricos se ha contabilizado una tasa de muertes
directamente relacionadas con el procedimiento de un 1-4 por cada 100,000
cirugias realizadas (22, 23, 24). Entre 1977 y 1981 se contabilizaron 29 muertes
asociadas ligaduras tubaricas laparoscopicas: complicaciones anestésicas (11),
sepsis (7), hemorragia (4), otras causas (7).

Se analizaron todas las variables que pudieran tener alguna influencia en el
tipo y numero de complicaciones: paridad, anestesia, obesidad, diabetes mellitus,
cirugias abdominales, o pélvicas previas, enfermedad pulmonar, antecedentes de
enfermedad inflamatoria pélvica, antecedentes de patologia cardiovascular,
antecedentes de quistes ovaricos, uso de contracepcion oral el mes anterior y la

técnica utilizada. Tras el calculo de riesgos relativos, ajustados, quedaron



establecidas cinco variables, asociada a un mayor riesgo de complicaciones (Tabla

).

Tabla 2. Riesgo de complicaciones estadisticamente significativas en el estudio

CRETS.
VARIABLE RR (IC 95%)*
RIESGO PREOPERATORIO
Diabetes mellitus 4.5(2.3-8.8)
Anestesia general 3.2 (1.6-6.6)
Cirugia previa abdominal-pélvica 2.0 (1.4-2.9)
Obesidad 1.7 (1.2-2.6)**
RIESGO POSTOPERATORIO
Adherencias abdomen-pelvis 3.3(2.3-4.7)

*RR (IC 95%) = riesgo relativo, con intervalo de confianza del 95%

** Sj indice de Masa Corporal (peso en kg/taIIa2 enm) =30 kg/m2

Debido a lo anterior, han surgido nuevas vias de abordaje, como la
laparoscopia para la ligadura tubarica electiva. Han perseguido, por otra parte,
proveerla de un menor riesgo quirdrgico y una mas rapida recuperacion
postoperatoria. Simultdineamente a estas innovaciones, se ha promovido la
busqueda de otros métodos que permitan subsanar los inconvenientes de la
laparoscopia, manteniendo su beneficio mas relevante; la realizacidn de un

procedimiento ambulatorio.



Tal es caso de los implantes cornuales. Todos ellos son sistemas inductores
de una reaccion inflamatoria, fibrética y/o esclerosante en la porcion intramural
istmica de la luz tubaria. Son colocados por via histeroscépica. En la actualidad se
han desarrollado tres:

Implante cornual Ovabloc®
Implante cornual P-block®

Implante corneal Essure®

* Implante cornual Ovabloc®. Consiste en la inyeccion intratubarica de
siloxano contenido en un catéter guia por via histeroscopica. El objetivo es
conseguir ocupar unos 6 cm de la longitud de la trompa. Histolégicamente se
demuestran la pérdida de los cilios y cambios intracelulares en el epitelio tubarico
(25). Puede realizarse en la consulta externa y se tolera bien bajo anestesia local.
Precisa control radioldgico a los tres meses para verificar su correcta colocacion y
la union de la silicona al dispositivo guia, con el inconveniente de que pueden ser
necesarias varias proyecciones para poder comprobar de forma fidedigna la
longitud de la oclusion (26). A los dos afios es aconsejable repetir las placas para
demostrar la persistencia de la continuidad entre los dos elementos del sistema
(27). Sus tasas de falla durante la colocacion alcanzan el 10% vy la posibilidad de
complicaciones es del 3% y han ocurrido hasta en los 36 meses posteriores a la

practica del procedimiento. Se ha referido fallas de la técnica del 3 % a los 12



meses y del 8 % a los 36. Estos inconvenientes, junto a las expulsiones tardias
desapercibidas y su naturaleza de silicona, han impedido su generalizacion en la

practica clinica (28, 29).

*Implante cornual P-block®. Se trata de un implante formado por un hidrogel
(polivinilpirrolidona) y un nylon liquido que experimentan una expansion hidropica
una vez situados en la luz de la trompa. Su modo de actuacion no es a través de la
impermeabilizacion de la luz tubarica, sino del mismo modo que lo consigue un
DIU, previniendo la implantaciéon embrionaria (29). La colocacion puede llevarse a
cabo tanto via histeroscdpica como ecogréfica, con excelente tolerancia cunado se
hace bajo anestesia local. Su principal inconveniente ha sido, a pesar de las
modificaciones técnicas (P-block, Mark 9), la tasa de expulsiones espontaneas
entre el 5y el 10%. Sus defensores arguyen que el control histeroscopico permite
comprobar su correcta colocacion y en caso contrario, corregir esto en el mismo
acto (29). Se han referido tasas de prevencion de embarazo del 99% a los 10 afios
de seguimiento (30). Sin embargo, tampoco este procedimiento ha conseguido
extenderse como el método de contracepcion permanente idoneo, probablemente
por la inseguridad que puede llegar a crear en las pacientes la posibilidad de una

expulsién inadvertida.

*Implante cornual Essure®. Inicialmente denominado STOP (Selective Tubal

Occlusion Procedure) fue desarrollado por Conceptus, Inc. (San Carlos, CA,



U.S.A.), que posteriormente modificé su denominacion por motivos de marketing,
el método hace su aparicion a mediados de la década de los 90s. Al igual que los
stents cardiacos, esta integrado por una doble hélice expandible: la externa, a
base de una aleacion de titanio y niquel (nitinol) y otra interna, adosada, de acero
inoxidable. Tras su colocacion, queda expandido en un diametro de 2 mm y una
longitud de 4 cm gracias a su disposicion en forma de muelle. Contiene a lo largo
de su interior unas fibras del mismo material sintético que el que se encuentra
alrededor de las valvulas del corazon, el Dacron (tereftalato de polietileno), ellas
son responsables de la reaccidon inflamatoria y posteriormente fibrética del
segmento de la luz tubarica en el que el implante se halla emplazado (30,31). De la
misma forma que en el corazén, consigue que las valvulas queden fijadas en su
lugar, en la trompa, el tejido crece hacia el centro del dispositivo y obstruye la luz
del conducto. Los beneficios de este método es que las pacientes no requieren de
analgesia para su colocacion, notando mayor seguridad, con minimas molestias,

rapida recuperacion y bajo porcentaje de complicaciones.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La planificacion familiar es una de las principales causas de consulta general
y a nivel de la especialidad de Ginecologia y Obstetricia.

En general la aplicacion o uso de anticonceptivos debe producir minimas
molestias (preferentemente ninguna) a las pacientes que los utilizan.

La realizacién de métodos definitivos amerita la practica de procedimientos
quirGrgicos que poseen diferentes tipos y grados de morbilidad (depende de la
dificultad de la cirugia y del entrenamiento del personal de salud que brinda los
métodos a las pacientes).

Han sido mencionadas las posibles complicaciones de los procedimientos
quirargicos de planificacion familiar, algunas de ellas relacionadas con el elevado
grado de dificultad de la cirugia laparoscopica o con la necesidad de realizar
incisiones de la pared abdominal (laparotomias o minilaparotomias).

Una opcidn para pacientes que desean oclusion definitiva de las salpinges es
la colocacion de implantes tubarios, que también tienen sus ventajas e

inconvenientes.
Con lo expuesto anteriormente se realiza el siguiente planteamiento del problema.

¢, Cudles con los beneficios del implante cornual (Essure®) en pacientes con
paridad satisfecha del Hospital Central Norte?

¢Cuales son las complicaciones y efectos secundarios del procedimiento?
¢ Factores que condicionan su aparicion y forma de prevenirlos?

En especifico. ¢ Como afectan éstas eventualidades la aceptacion de este método
anticonceptivo?



JUSTIFICACION.

Con el fin de disminuir los riesgos y complicaciones inherentes a los
procedimientos de anticoncepcion definitiva ya establecidos (salpingoclasia
bilateral por laparoscopia o laparotomia), se empieza a acumular experiencia en el
Hospital Central Norte con la colocacion de dichos implantes cornuales. Esto para
corroborar los beneficios de ellos a corto, mediano y largo plazo, tratando de
disminuir los riesgos anestésicos, quirirgicos, asi como el impacto economico en
el sistema petrolero.

o Justificacion Cientifica: Seran obtenidos protocolos clinicos para estudio y
manejo adecuado de pacientes de planificacion familiar definitiva que
acuden a consulta al Hospital Central Norte de Petroleos Mexicanos.

e Justificacion Social: La planificacion familiar es ofrecida ampliamente a nivel
institucional. Los resultados obtenidos ayudaran a considerar los beneficios
y desventajas de la aplicacion del implante Essure®.

e C(Calidad de atencion medica: Los resultados se utilizaran para tratar
adecuadamente a las personas que solicitan oclusion definitiva de las
salpinges, implementando el programa con calidad y buscando muy bajas

tasas de morbilidad y aceptacion adecuada por parte de las pacientes.



HIPOTESIS DEL TRABAJO:

Hipotesis General:

Si las pacientes con paridad satisfecha del Hospital Central Norte son
sometidas a colocacion de implantes cornuales (Essure®), entonces se observara
mayor beneficio (no riesgo anestésico, no riesgo quirlrgico, menos dias de
incapacidad) que las que optan por salpingoclasia bilateral como método definitivo

de planificacion familiar.

Hipotesis operacional:

El promedio de beneficios en pacientes a las que se les colocaran implantes
cornuales como método de planificacion definitiva sera mayor al disminuir factores
de riesgo y uso de servicios, como son: Anestésico, quirdrgico, menor estancia

intrahospitalaria, administracion de medicamentos intravenosos.
Hipotesis nula:
No existira beneficio alguno en las pacientes con paridad satisfecha a las que se

les aplicaran implantes cornuales (Essure®) como meétodo de anticoncepcion

definitiva.



OBJETIVOS.

GENERALES:

Conocer los beneficios del implante cornual Essure® comparado con
salpingoclasia bilateral, como método de anticoncepcion definitiva, en pacientes

con paridad satisfecha del Hospital Central Norte.

ESPECIFICOS:

1. Evaluar el riesgo anestésico

2. Comparar el tiempo de hospitalizacion

3. Evaluar la tasa de éxito tras el evento quirdrgico.

4. Comparar la incidencia de complicaciones entre la colocacion de Essure y

la realizacion de salpingoclasia bilateral atribuibles al procedimiento.



DISENO DEL ESTUDIO

- Estudio clinico retro-prospectivo, ensayo, observacional, transversal. Con grupo

control.

PACIENTES Y METODOS.

Pacientes.

Universo de estudio: Sera dividido en dos grupos:

Grupo 1.

Formado por pacientes derechohabientes a la atencion médica del Hospital
Central Norte de Petroleos Mexicanos, con diagnéstico de paridad satisfecha que
deseen como método definitivo la colocacion del implante cornual Essure®l,
asesoradas en la consulta de planificacion familiar en el periodo comprendido del
11 de marzo al 30 de julio de 2008.

Grupo 2.
Comprendido por mujeres a las que se les realizara salpingoclasia como
método de anticoncepcion definitiva de intervalo, ya sea por laparotomia,

minilaparotomia o laparoscopia en el hospital central norte en el periodo

comprendido de enero del 2007 a enero del 2008.

Tamano de la muestra. Definicion de las unidades de observacion.



Los sujetos de estudio seran todas las mujeres con paridad satisfecha que
desean implante cornual como método definitivo de planificacion familiar del
Hospital Central Norte y un grupo control a las que se les hara salpingoclasia

bilateral de intervalo por laparoscopia, laparotomia o minilaparotomia..

CRITERIOS DE INCLUSION

1. Edad entre 23y 45 afios.



2. Sanas.

3. Menstruaciones regulares

4. Fertilidad previa demostrada con al menos un hijo vivo.

5. Capacidad y voluntad de empleo de utilizacion de otro método contraceptivo
alternativo (barrera u oral) durante los tres meses siguientes al
procedimiento.

6. Aceptacion de todas las visitas de seguimiento

7. Firma de consentimiento informado de aceptacion de la técnica, asi como
de los conocimientos que actualmente se tienen sobre de la misma y de

otros meétodos contraceptivos.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

1. Inseguridad sobre el deseo de un método contraceptivo permanente.

2. Anomalias anatdmicas conocidas capaces de impedir la cateterizacion
tubarica.

3. Neoplasia del cérvix ylo cuerpo uterino, o cualquiera de sus lesiones
precursoras.

4. Cervicitis aguda no tratada o historia previa de enfermedad inflamatoria
pelvica (EIP).

5. Sangrado uterino anémalo no estudiado.



6. Historia de dolor pélvico cronico, dismenorrea severa, dispareunia severa.

\l

. Cirugia previa en trompas de Falopio

co

Cualquier patologia tubérica, ovarica o uterina no resuelta.
9. Alergia a los medios de contraste.
10. Imposibilidad de cumplimiento de los requisitos del protocolo.

11. Toma continua de corticosteroides.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

1. Pacientes que una vez colocado el método, presenten posteriormente
reaccion al material de este, extrayéndolo en un segundo tiempo (solo
aplicable al grupo 1).

2. Pacientes que se rehusaron a utilizar otro método anticonceptivo temporal
en los tres primeros meses después de la colocacion del implante y que
quedaron embarazadas en ese periodo (solo aplicable al grupo 1).

3. Pacientes que no acudieron a realizarse el control con histerosalpingografia
(solo aplicable al grupo 1).

4. Pacientes en las cuales no se cuente con todos los datos para la evaluacion

completa del caso.

VARIABLES DEL ESTUDIO:

VARIABLE TIPO DEFINICION ESCALA DE

OPERACIONAL MEDICION



Técnica

Quirdrgica

Cualitativa

nominal

Tipo de técnica
utilizada para
realizar la

esterilizacion tubaria

Nominal.

Tiempo

quirdrgico

Cuantitativa

continua

Periodo que dura el
procedimiento,
desde la colocacion
ginecologica de la
paciente hasta la
verificacion de la

hemostasia. Minutos

Numérica.

Eficacia

Cualitativa

Pacientes sin
embarazo una vez
transcurrido los tres
meses de
corroborada la
oclusion por histero-

salpingografia.

Proporcion.

Complicaciones

Cualitativa

Nominal

Posibles patologias
presentadas durante
0 despues de la
cirugia (Infecciones,
perforacién uterina o
de las salpinges.
Reaccion adversa a

farmacos. Otras)

Nominal

Dolor

Cualitativa

ordinal

Intensidad. Leve,

moderado, severo

Ordinal




Tiempo de Cuantitativa | Periodo en el que Numeérica.
estancia discreta permanece la
hospitalaria paciente en el

hospital después de

la cirugia. Dias.
Edad Cuantitativa | Tiempo transcurrido | Numeérica.

discreta desde el nacimiento.

Afios
Incapacidad Cuantitativa | Tiempo amparado | Numérica.
Médica continua en las pacientes

trabajadoras
posterior a la
colocacion del

método. Dias




METODOLOGIA

Descripcion del programa de trabajo, métodos y procedimientos.

El estudio se realizara al contar con la aprobacion del protocolo de Tesis por
el Comité local de Etica e Investigacion del Hospital.

La captacion de las pacientes se realizara en el consultorio de planificacion familiar
donde se someteran a los criterios de inclusion o exclusion. Las pacientes
seleccionadas se citaran en la unidad de toco cirugia, donde se administrara
medicacion oral con antiprostaglandinico (ibuprofeno) y sedante (diazepan) una
hora después se pasaran a sala de quiréfano de corta estancia, se mantendra una
vena permeable, se colocardn en posicion ginecologica, previa asepsia Y
antisepsia, drenaje de vejiga con sonda Nelaton, colocacion e campos estériles.
Por via histeroscépica se colocaran los implantes cornuales bajo la siguiente
técnica: se realiza un tacto vaginal para conocer la posicion y tamafio del Utero,
asi como las caracteristicas de este, se coloca un separador de Sims en la parte
posterior de la vagina traccionando hacia abajo, localizando el cuello uterino, Se
elige el histeroscopio de 30 grados, se comprueba la claridad de la pieza ocular y
de la lente objetivo, se enciende el generador de luz y se ensambla el cable de la
fibra Optica al telescopio. Se elimina el aire de la solucion distensora, (solucion
fisiolégica). Se introduce el telescopio al canal endocervical se introduce
paulatinamente, observando los pliegues y criptas endocervicales asi como el

orificio cervical interno, moviendo el telescopio a lo largo del canal y a través del



orificio bajo vision directa. Se ajusta el flujo a una velocidad de 60 mililitro por
minuto, cuando se ingresa al istmo una vez localizado el ostium de la tuba uterina,
se coloca una guia a nivel del elemento de trabajo, se procede a pasar a través de
esta guia el implante cornual, Se hace girar, en direccion del cirujano, la rueda que
se encuentra en el mango de la guia del dispositivo Essure, cuando la “muesca”
negra se encuentre posicionada, hasta llegar al tope.
Se detiene y se checa la colocacion del implante cornual, en busca de la “muesca”
color oro, que debe ser justo fuera del ostium, se oprime el boton para liberar el
implante cornual Essure y se inicia el despliegue una vez que se ha verificado la
posicion correcta, girando hacia adelante la rueda que se encuentra en el mango
de la guia del dispositivo Essure, hasta llegar al tope.
Se procede a mismo procedimiento del lado contralateral, verificamos hemostasia,
se retira el histeroscopio y se da por terminado el procedimiento, dando de alta a
las pacientes ese mismo dia. Se le otorga a la paciente un método de planificacion
transitorio o el que ya se usaba previamente, explicandole que es importante su
uso por los tres meses posterior a la colocacion del implante Essure.

La paciente se citara en la consulta de planificacion familiar en 3 meses con
histerosalpingografia de control para verificacion de oclusion definitiva y
suspension del método transitorio de planificacion familiar.

Métodos e instrumentos para recoleccién de datos.

Validacion de los datos.



La captura de datos se realizara de forma manual con procesamiento
electronico, usando el expediente clinico y el electronico. Se describirdn los datos
de acuerdo a su tendencia y se elaboraran tablas y gréficas de variables

El tratamiento estadistico de los datos se realizara a partir de una base de
datos en hoja de célculo con el programa estadistico SPSS. Las mediciones se
realizaran para las variables relevantes del estudio de tipo cuantitativo y cualitativo.

Para variables numeéricas los resultados se valorardn con medidas de
tendencia central (media, mediana, moda), medidas de tendencia de dispersion
(desviacion estandar, intervalo, intervalo de confianza) asi como pruebas de
dispersion.

Las variables no numéricas serdn analizadas mediante frecuencias y
porcentajes, asi como con X2 y prueba exacta de Fisher, de acuerdo a la situacion
en particular.

Los valores numéricos se presentaran como promedio + desviacion estandar.
Para ambos tipos de variables el valor de P <0.05 serd considerado como

estadisticamente significativo.

BIOSEGURIDAD

Segln estudios realizados en otros paises se demostro que el implante cornual
Essure es un método bien tolerado, seguro con répida recuperacion, alta
satisfaccion por parte de las pacientes a corto y medio plazo.

ASPECTOS ETICOS Y LEGALES.

En todos los trabajos de investigacion médica (clinica o biomédica), en los
que se involucre a seres humanos, deben anteponerse aspectos éticos y legales,
que salvaguarden la integridad fisica, psicoldgica y social de los sujetos que en

ellos intervengan. Para este proposito, en la 182 Asamblea Mundial de Helsinki,



Finlandia, en 1964, se preparo la declaracion que lleva el eponimo de esta ciudad y
que fue ratificada en Tokio, Japdn, en 1975. Las recomendaciones de la
Declaracion de Helsinki son en extremo detalladas, con la finalidad de no prestarse
a confusiones ni a malos entendidos.

La introduccién de la declaracion hace notar en forma clara que la salud del
paciente es la primera consideracion de los medicos, que el progreso médico en
los aspectos terapéuticos, profilacticos, etiologicos y patogénicos de la
enfermedad, se basa en la investigacion clinica y biomedica en seres humanos, y
que en estos tipos de investigaciones deben distinguirse aquellas con fines de
diagndstico y tratamiento de las de interés puramente cientifico; que la finalidad de
que las investigaciones debe aplicarse para la ayuda de los humanos, con la
precaucion de no afectar el medio ambiente y respetar el bienestar de los animales
de experimentacion; finalmente, la conveniencia de que los médicos de todo el
mundo tomen en cuenta estas recomendaciones, que no estan relegadas de las
responsabilidades éticas, civiles y criminales de los paises en los que se realiza
cualquier tipo de trabajo de investigacion biomédica.

En nuestro pais algunos de estos aspectos son tomados en cuenta a través
de los articulos 5°, 6°, 7° y 10° del Codigo Sanitario de los Estados Unidos
Mexicanos y en los articulos 7° y 12° del Reglamento Interior del Consejo de
Salubridad General, complementados por medio de la publicacion de un acuerdo
en el Diario Oficial, del martes 26 de enero de 1982, apoyado en la Declaracion de
Helsinki y donde se establece, con caracter de obligatoriedad la formacion de
Comisiones de Investigacion y de Etica en todos los establecimientos donde se

efectla investigacion biomédica.

ORGANIZACION.

Recursos Humanos.

Asesores de Tesis.



DR. JORGE ZEPEDA ZARAGOZA
DR. EDGARDO BUSTILLOS ALAMILLA
DRA. MARTHA LAURA CRUZ ISLAS

Investigador responsable:

DRA. MARITZA LANDERO GONZALEZ
Asi como colaboracion de médicos adscritos y medicos residentes del Hospital

Central Norte.

Recursos materiales.
Histeroscopio que se encuentra en la unidad toco quirlrgica.
Implante cornual (Essure®).
Posibilidad de realizar histerosalpingografias.
Método anticonceptivo temporal (hormonal oral, preservativo, dispositivo
intrauterino T de cobre, anillo de etonogestrel, Implante hormonal
subdermico).
Insumos de papeleria, asi como equipo electronico.
Presupuesto.

Se consumiran recursos financieros internos para la investigacion.

DATOS DE IDENTIFICACION.

Poblacion: Mujeres derechohabientes de Petréleos Mexicanos que ameriten atencion de
planificacion anticonceptiva definitiva con diagnéstico de paridad satisfecha.
Lugar: Hospital Central Norte de Petrdleos Mexicanos.

Tiempo de estudio: 11 de marzo al 30 de julio del 2008.

CRONOGRAMA



Enero
2008

Febrero
2008

Febrero
2008 a
Julio
2008

Agosto
2008

Revision
Bibliografica

Elaboracion.
Protocolo

Revision
comité de
ética

Recoleccion
de Datos

Analisis
Estadistico

Resultados




RESULTADOS

Fueron incluidas 44 pacientes. De las cuales veintidds correspondieron al

grupo 1 (pacientes con aplicacion de implantes cornuales Essure®), e igual
numero al grupo 2 (todas las pacientes a las que se les realiz6 salpingoclasia, ya
sea por laparotomia, mini laparotomia o laparoscopia). La edad promedio del total
de pacientes fue de 36.1 £ 5.6 afios. No hubo diferencia significativa en la edad de
los dos grupos estudiados (p>0.05).
Al analizar los antecedentes obstétricos de las pacientes no se observé diferencia
significativa en el numero de embarazos, partos, y cesareas de los dos grupos. El
numero de antecedentes de aborto fue mayor en el grupo tratado con el implante
cornual, con diferencia estadisticamente significativa (p<0.05); ello fue debido a la
aplicacion del citado método en una paciente con el antecedente de 6 abortos.

El tipo de procedimiento quirdrgico realizado en las pacientes del grupo 2,

se muestra en la figura 1. Donde la cirugia laparoscépica fue el método mas usado
en estos casos.
La duracion promedio del procedimiento en las pacientes del grupo 1 fue de 16.8
+ 8.8 minutos, mientras que en las del grupo 2 fue de 51.3 £ 14.8 minutos. La
diferencia fue estadisticamente significativa (p<0.05) (figura 2).

Los métodos anticonceptivos usados por las pacientes del grupo 1 después

de la aplicacion del implante cornual son presentados en la figura 3.



Hubo cuatro complicaciones en las pacientes tratadas mediante
salpingoclasia, ya sea por laparotomia, mini laparotomia; de las cuales una
paciente presentd dos complicaciones (hemoperitoneo y reintervencion). Por otra
parte, no se encontrd morbilidad en las pacientes manejadas con implante cornual.
Aunque existid diferencia, ella no alcanz6 a ser estadisticamente significativa
(p=0.053) (figura 4).

Hubo dos pacientes del grupo 1 que se manifestaron asintomaticas durante
la colocacion del implante cornual, aunque ello no alcanzo a ser estadisticamente
significativo. El 90.9 % de las pacientes tratadas con el implante cornual Essure®
refirio dolor leve durante su colocacion; lo mismo sucedio en el 13.6% de las
pacientes manejadas con salpingoclasia (por laparotomia, minilaoparotomia o
laparoscopia) pero en el postoperatorio inmediato. La diferencia fue
estadisticamente significativa (P<0.0001). El 86.3% de las pacientes del grupo 2
tuvo dolor moderado después del procedimiento quirdrgico, también con diferencia
estadisticamente significativa (p<0.0001) (Figura 5). Dos de las pacientes del
grupo 1 refirieron dolor severo durante la colocacion del implante, por tal motivo se
les administrd sedacion, sin diferencia significativa con el grupo control.

Todas las pacientes del grupo tratado con salpingoclasia (ya sea por
laparotomia, minilaoparotomia o laparoscopia) requirieron la administracion de
anestesia, ello solo ocurrié en tres pacientes manejadas con el implante cornual
(dos por experiencia de dolor severo y otra para disminuir la ansiedad de la

paciente) (p<0.0001).



Solo una de las pacientes del grupo 1 requiri6 un dia de estancia
hospitalaria, mientras que las pacientes del grupo dos necesitaron en total 30 dias
de internamiento (p<0.0001). Una situacion similar ocurrio con los dias de
incapacidad, donde fue menester dar 10 dias en las pacientes del grupo 1y 92 en
las del grupo 2 (p<0.0001).

Todas las pacientes del grupo 1 a las que se les hizo histerosalpingografia
tuvieron oclusion tubaria bilateral y en las del grupo 2 se confirmé mediante el
resultado de patologia.

El costo de cada uno de los procedimientos de oclusion tubaria es

presentado en la tabla 1.

Figura 1. Tipo de cirugia realizado
en las pacientes del grupo 2.



Figura 2. Duracion promedio de
los procedimientos.

Minutos

P<0.05
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1
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Figura 3. Anticonceptivos usados
por las pacientes del grupo 1.

# pacientes



Figura 4. Morbilidad observada en
las pacientes del grupo 2.

Hemoperitoneo.
Reintervencion.
Puncion de dura.
Arritmia auricular.

Figura 5. Evaluacion del dolor en
los dos grupos estudiados.
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Figura 6. Comparacion de los dias
de estancia hospitalaria.
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Figura 7. Incapacidades otorgadas
a las pacientes.
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Tablal. Costo de los procedimientos de oclusion tubaria.



Salpingoclasia por Salpingoclasia por Essure®

laparotomia laparoscopia
$18 858.00 m.n. $40 650.00 m.n. $17 000.00 m.n.




DISCUSION

En el presente trabajo se muestra la experiencia con la aplicacion del
implante cornual Essure® y la realizacion de salpingoclasia bilateral mediante
laparoscopia, laparotomia o minilaparotomia. Ambos grupos fueron comparables
en edad y en antecedentes obstétricos.

Segun los resultados presentados previamente, en el Hospital Central Norte
de PEMEX las salpingoclasias se realizan principalmente por via laparoscopica.
Este tipo de procedimiento quirdrgico tiene la ventaja de disminuir la morbilidad
relacionada con la apertura franca de la pared abdominal en los casos de
laparotomia o0 minilaparotomia. La desventaja de la cirugia laparoscopica es la
necesidad de contar con equipo caro y con personal médico muy especializado y
con experiencia en este tipo de procedimientos.

Al comparar la aplicacion del implante cornual Essure® con la practica de
salpingoclasia (ya sea por laparotomia, mini laparotomia o laparoscopia) se
observa que es un procedimiento de mucha menor duracion (practicamente la
tercera parte del tiempo), lo cual puede ser importante cuando la demanda de
atencion médica es intensa. Ademas, la colocacion del implante puede hacerse en
la consulta externa (de esta manera no se ocupa el tiempo, personal y la
infraestructura de los quirofanos).

Una posible desventaja de la colocacion del Essure® es la necesidad de

usar algun método anticonceptivo por un tiempo posterior a la realizacion del



procedimiento. Esto puede ocasionar algunas eventualidades como la falta de
seguimiento de pacientes poco motivadas o dificiles de localizar.

En el presente trabajo no se detectdo morbilidad relacionada con el uso del
implante cornual Essure®. Ya fueron referidas las complicaciones observadas en
el grupo que se les realizd salpingoclasia bilateral ya sea por laparoscopia, por
laparotomia o laparoscopia, (dos de ellas estuvieron relacionadas y son
consideradas graves). Aunque la diferencia en morbilidad no alcanz6 a ser
estadisticamente significativa, si debe tomarse en cuenta durante la toma de
decisiones en cuanto al uso de metodos de oclusion definitiva de las salpinges en
las pacientes con paridad satisfecha.

Otro punto es el grado de molestia fisica causado por la practica de los
métodos de planificacion familiar. Un porcentaje alto de pacientes refirieron solo
dolor leve cuando se les aplico el implante cornual Essure®. Por otra parte,
aunque la mayoria de las pacientes manejadas con salpingoclasia refirieron dolor
moderado después del procedimiento quirdrgico; hubo diferencia muy franca en el
grado de molestias experimentado por las pacientes de los dos grupos estudiados.
Esta situacion clinica también puede ser importante en la eleccion de algiin método
en especifico.

El uso de anestesia agrega diversos grados de riesgo en cuanto a
morbilidad de los tratamientos. Todas las pacientes que se tratan con
salpingoclasia requieren algin procedimiento anestésico (casi siempre regional o

general). Por ello todas las pacientes del grupo control estuvieron expuestas a este



riesgo. ES notoria la ventaja de un procedimiento que no requiere el uso de
métodos anestésicos.

En cuanto a la necesidad de corroborar la oclusion de las salpinges, esta
puede ser una de las desventajas del uso del Essure®. La histerosalpingografia
por si misma es considerada muy dolorosa por muchas pacientes que la han
experimentado.

En lo econdmico, la aplicacion del implante Essure® tiene la gran ventaja
de ser mucho més barato que la realizacion de una salpingoclasia por
laparoscopia. Ademéas de ser menos caro que una ligadura efectuada por
laparotomia, tiene la gran ventaja de no ocasionar la morbilidad de la apertura de
la cavidad abdominal. En cuanto a la situacion laboral la aplicacion de Essure®
también es muy importante, las diferencias tan significativas en la estancia
hospitalaria y en los dias de incapacidad favorecen el uso del implante ya que
ocasiona molestias leves y de poca duracion en las pacientes que optan por
usarlo.

En resumen, el implante tiene grandes ventajas médicas y en costo-
beneficio supera a la realizacion de salpingoclasia. El presente trabajo apoya

fuertemente su uso.



CONCLUSIONES

1. En general puede considerarse al implante cornual como un método
excelente que tiene un tiempo muy breve de aplicacion, que de primera
intencion no ocupa tiempos quirdrgicos (uso de quiréfano). Ademas,
produce pocas molestias a las pacientes.

2. Otra ventaja es la baja morbilidad de la aplicacion del Essure®.

3. La reduccion en los dias de estancia hospitalaria y en el uso de
incapacidades también lo hacen muy bueno en cuanto a costo beneficio para
la Institucion.

4. Entre los inconvenientes minimos del Essure® se encuentra la necesidad
de usar algin método anticonceptivo posterior a la realizacién del
procedimiento y también las molestias relacionadas con la practica de la
histerosalpingografia.

5. El método de planificacion definitiva Essure® es un procedimiento de
oclusion tubaria por via histeroscopica de alta seguridad, con el cual hemos
obtenido una tasa de eéxito similar a la de los métodos definitivos
convencionales, evitando el acto quirdrgico y la anestesia general.
Importante, en cuanto a COSTO BENEFICIO supera con mucho a la

realizacion de salpingoclasias.
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ANEXO NO. 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA OBSTRUCCION TUBARICA
PERMANENTE ~ TRANSHISTEROSCOPICA DEL IMPLANTE CORNUAL
(ESSURE)

Por medio de la presente hago constar que el
Dr:

Me ha explicado los beneficios del implante cornual con aplicacion por via
histeroscopica, del dispositivo denominado “Essure”; entendiendo que el beneficio
de dicho procedimiento, consiste en que es un metodo de anticoncepcion definitiva
e irreversible.

Asimismo que se me ha informado lo siguiente:

1. Se trata de la colocacion de dos dispositivos de titanio, acero y niquel, en
ambos orificios tubaricos mediante un Histeroscopio.

2. A pesar de reportarse una tasa cercana al 100 % de éxito, como todos los
métodos anticonceptivos existentes, no es posible ofrecer el 100 % de
seguridad.

3. El porcentaje de complicaciones, pudiera ser inferior al 1 %, siendo estas
perforaciones uterinas o tubaricas directas o por quemaduras, que ameriten
alguna cirugia como laparoscopia o laparotomia.

4. En ocasiones se ha reportado leve a moderado dolor colico, 0 sangrado
transvaginal por algunos dias. Refiriéndose también nauseas 0 vOmito
leves.

5. Generalmente el procedimiento, seré realizado bajo la administracion de un
analgésico y un tranquilizante via oral, pero en ocasiones, cuando el
procedimiento histeroscopico cause dolor excesivo serd necesaria la
intervencion de un anestesidlogo, para la sedacion o anestesia general.

Aceptando los riesgos implicitos de dicho procedimiento anestésico.



6. Se verificara la oclusion tubaria bilateral a los 3 meses posteriores a la
aplicacion del implante mediante la administracion de un medio de contraste
en (tero y salpinges que nos mostrara la oclusion de las trompas uterinas,
por tal motivo se utilizar& un método anticonceptivo temporal (Condodn,
hormonales orales, etcétera) hasta dicha verificacion.

7. En caso de desear la extraccion de los dispositivos, es necesaria la cirugia,
ya sea con la extirpacion del utero o de las zonas cornuales, no dejando
posibilidad inclusive a procedimientos de Fertilizacion in Vitro.

8. Tras haber leido y entendido toda la informacion acerca del procedimiento,
sus efectos secundarios y complicaciones, habiéndome respondido a todas
mis preguntas, doy mi conformidad, para que sea realizado dicho
procedimiento anticonceptivo de “Obstruccion tubarica por Histeroscopia” .

9. Se me otorga el derecho a revocar el consentimiento anterior cuando yo asi

lo crea conveniente.

Nombre y firma Nombre y firma del testigo

del paciente o representante legal




HOJA DE RECOLECCION DE DATOS EN EXCEL

GRUPO | NOMBRE FICHA FECHA DEL EDAD GESTA | PARA ABORTO CESAREA | ECTOPICO
PROCEDIMIENTO

1

2
GRUPO | NOMBRE FICHA TIPO DECIRUGIA TIEMPO METODO COMPLICACION 1 | COMPLICACION 2

QUIRURGICO POSTIMPLANTE
1
2
GRUPO | NOMBRE FICHA DOLOR DIAS DE DIAS DE HISTEROSALPIN | OBSERVACIONE
ESTANCIA INCAPACIDAD | GOGRAFIA S
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