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1-INTRODUCCION:

La esterilizacion femenina, que también se conoce como salpingoclasia
bilateral; ligadura de trompas o tubdrica u oclusidon tubdrica, es el
método anticonceptivo mds usado en la actualidad a nivel mundial. (1.3).
Desde 1950 hasta 1983, el nUmero de parejas que utilizan la esterilizacion
voluntaria aumentd 30 veces (1. Los avances medico-cientificos de las
Ultimas 03 décadas han incrementado las opciones de las usuarias de
métodos de planificacion familiar al mismo tiempo que ha conseguido
que el uso de anticonceptivos sea aun mas seguro , eficaz vy selectivo, es
decir un método ideal para cada tipo de paciente 2)

Dadas las ventajas de la cirugia minimamente invasiva, la tendencia
actual para llevar a cabo la esterilizacion femenina es optar por el
abordaje laparoscépico o mediante minilaparotomia, sin evitar el
inconveniente de exponer a la paciente a incisiones abdominales y
procedimientos anestésicos que no estdn exentos de complicaciones 3)

A principios de los anos 70 con el desarrollo de la histeroscopia, se
comienzan a desarrollar métodos de esterilizacion por esta via.
Dispositivos que en un inicio ofrecian obstrucciones incompletas y tasas
altas de expulsion con falla del método. Es hasta 1996 que se desarrolla
una nueva opcidn, un espiral que produce una obstruccidn tubaria por
medio de fibrosis; inicialmente fue llamado STOP y posteriormente Essure.
(3)

Noviembre de 2002. La Food and Drug Administration de los Estados
Unidos aprobd el uso de los microimplantes cornuales para esterilizacion

histeroscépica. Consisten en fibras de tereftatato—de—polietieno—(PET)

{Pacron} enrollados en un nidcleo de acero inoxidable, rodeados por 24
espirales de nitinol (ateacién—equimotecutar—de—Niquel—y—TFitanio con
memoria de forma), substancia usada para la fabricacion de
endoprodtesis vasculares, vdlvulas cardiacas, placas para huesos, clips,

implantes dentales, catéteres, entre otros. 9



Las fibras PET inducen al epitelio de las salpinges a fibrosarse, lo cual
produce una oclusion tubaria proximal total en un lapso de 3 meses. La
tasa de gestaciones a 5 anos descrita en estudios Fase Il es CERO ,
asociado a una excelente tolerancia al método, siendo estos datos
estadisticos ( reportados en la literatura especializada ) los que justificaron
el empleo de esta técnica de esterilizacion femenina en el sistema de
servicios médicos de Petrdleos Mexicanos desde marzo 2008 hasta la
fecha con excelentes resultados .
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2-MARCO TEORICO:

Sélo en Estados Unidos, el riesgo de una gestacién no planificada afecta a dos
tercios de la poblacion femenina en edad fértil, de las cuales 92.2 % emplea
algun método anticonceptivo. La contracepcion, independientemente del
método, ahorra costes sanitarios, especiaimente aquellos relacionados con
embarazos no deseados y sus complicaciones; sea cual sea la edad de la
persona y el periodo de tiempo de estudio. Los métodos de planificaciéon
definitivos, constituyen las opciones mds econdmicas, aunado al hecho de que
incrementan la calidad de vida agjustada a la edad (QALY, quality adjusted life

years)

La satisfaccion con el método empleado es uno de los factores que mas
contribuyen a su cumplimiento4;, En todo el mundo, la esterilizacion tubdrica es
el método que se utiliza con mayor frecuencia para la regulacién de la
fecundidad. Mdas de 100 millones de mujeres en edad reproductiva se han
sometido a un procedimiento de esterilizacidén y se calcula que mds de 100
millones de mujeres de paises en vias de desarrollo solicitaran esterilizacion en los

préoximos 20 anos

En ambos casos (paises de escasos recursos e industrializados), es muy
importante que la técnica empleada sea aquella que ofrezca mayor
efectividad y seguridad, asi como los costos mds bajos.

De acuerdo a los conceptos establecidos por el Grupo de Trabagjo para
Esterilizacion Femenina (Task Force on Female Sterilization) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), "La esterilizacion femenina ideal consistiia en un
proqedimien’ro:

: Altamente efectivo,

§

Econdmico

Ambulatorio, que permita reanudar rdpidamente las actividades
normales.

Cicatriz minima o invisible

Potencialmente reversible "



El fracaso del método consistiria en el suceso de un embarazo después de una
ligadura. Este puede ocurrir como embarazo infrauterino, ectépico, de fase
lUtea (la mujer ya estaba embarazada en el momento de la intervencion), error
quirdrgico (cauterizacion o ligadura del ligamento redondo) o a la

recanalizaciéon espontdnea.

El incremento esperado en la demanda de esterilizacion tubaria esta dado

por:

# La seguridad sobre su eficacia y su minima repercusion en la salud
general, y en la sexual en particular.

# El deseo de un método contraceptivo continuo, sin exposicion a
hormonales ni vigilancia peridédica o postcoital.

# El elevado numero de embarazo no deseados ( 50% de los embarazos
registrados en Estados Unidos, frecuentemente como fallo de los
meétodos contraceptivos reversibles )

f La separacion conceptual entre fertilidad y actividad sexual a partir de
la aparicidén de la contracepcion hormonal oral.

Asi pues, la esterilizacién tubdrica implica el blogqueo, escision y / o ligadura de las
salpinges; se acepta como método irreversible, ya que aunque se dispone de
técnicas quirdrgicas microscopicas de recanalizacion, la reversibilidad no es posible
en todos los casos. De forma que ademds de voluntaria, la esterilizacidén debe ser

realizada después de haber proporcionado el consejo medico apropiado.

Los procedimientos de esterilizacion femenina han sufrido una evolucién similar a la
de muchas ofras técnicas quirdrgicas. Inicialmente, esta implicaba una intervencion
mayor que requeria: laparotomia abierta y anestesia general, con la inherente

Morbilidad y mortalidad asociada a toda cirugia mayor.
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Con el desarrollo de la laparoscopia se dio lugar a una transformacién gradual,
siendo en la actualidad un procedimiento ambulatorio con la opcién del uso de
anestesia local. A su vez, el perfeccionamiento de las técnicas de laparotomia
(cirugia abierta) nos permite efectuar esterilizaciones a fravés de incisiones mds
pequenas (minilaparatomia), también con la opcidn de anestesia local,
conceptualizado en la actualidad como un procedimiento electivo, ambulatorio y

de intervalo.

Excepto en el posparto y tras la cesdrea, la mayoria de las esterilizaciones se

realizan, desde hace mds de una década, por via laparoscdpica S.

La edad de la mujer también ha representado otro de los factores condicionantes
de su evolucioén, el rango entre los 20 a 29 anos de edad representa la mayor parte
de procedimientos postevento obstétrico con ingreso hospitalario; mientras que de
los 35 a 49 anos de edad predominan los procedimientos electivos, ambulatorios, y

por tanto de minima invasion.

Desde una perspectiva global, la esterilizacion tubdrica es considerada un método
confraceptivo de alta eficacia, sin embargo su tasa de fallos se halla por encima de
la atribuida a los anticonceptivos hormonales, sea cual sea su composicién, dosis y
via de administracion. El estudio CREST ( U.S. Collaborative Review of Sterilization) es
el mayor estudio prospectivo multicéntrico observacional sobre la esterilizaciéon
tubdrica llevado a cabo en Estado Unidos; publicd una tasa acumulativa de fallos
de 1.85% con un riesgo mantenido a lo largo del periodo de estudio (10 anos).

Aunado a esto, los embarazos subsiguientes a un fallo de la oclusidon tubdrica,
tienen una elevada probabiidad de ser ectdpicos (de los 143 embarazos

publicados por el estudio CREST, un tercio de los casos fueron extrauterinos.)

13



TABLA 1 EFICACIA DE LOS METODOS ANTICONCEPTIVOS EN CONDICIONES DE
SUPUESTO USO CONTROLADO DURANTE 12 MESES POR CADA 100 MUJERES

METODO TASA DE FALLO
Implante de LNG* 0.05
DIU con LNG*
Anficonceptivos orales 0.1
Vasectomia 0.15
Depdsito de AMP** 0.3
Parche transdérmico E+ P ***

Esterilizacion tubaria 0.5
DIU 0.8
Preservativo 3-5
Diafragma 6
Métodos naturales 1-9
Espermicidas 15

* Levonorgestrel
** Acetato de medroxiprogesterona

*** Estrogeno + progestdgeno

Adaptada de Baill IC, Cullins VE, Counseling Issues in Tubal Sterilization . Am Fam Physician 2003; 67 :
1287-94

Las razones de los fallos de la ligadura tubdrica son multiples:
Embarazo en fase lUtea no detectado

Oclusién de otra estructura (ligamento redondo)
Oclusién incompleta o inadecuada

Deslizamiento de un método mecdnico

Desarrollo de una fistula tubo-peritoneal

- W W W W W

Reanastomosis o recanalizacién de los cabos tubdricos intervenidos.
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Una técnica depurada, cirujanos expertos, y un abordaje adecuado en la primera

fase del ciclo son alguna soluciones propuestas para disminuir los fallos.

Tradicionalmente considerado un procedimiento seguro, este no deja de exponer
a un doble riesgo anestésico y quirdrgico a pacientes a priori sanas.

En cuanto a las complicaciones que conlleva el riesgo quirlrgico, estas pueden ser
menores o potencialmente graves, llegando a registrarse hasta en un 2 % de las
esterilizaciones tubdricas por laparoscopia 7. 8 9. En  general, la tasa global de
complicaciones incluyendo las infra y las postoperatorias hasta el dia 42 de
convalecencia oscila entre 0.9% - 1.6% de los procedimientos; siendo importante
sefnalar que el abordaje mediante laparotomia implica un riesgo del 0.9%,
independientemente de la técnica anestésica empleada, grado de obesidad vy

numero de cirugias abdominales o pélvicas previas (%)

TABLA 2 COMPLICACIONES INTRA Y POSTOPERATORIAS DE LA ESTERILIZACION TUBARICA

(GRUPO CREST)
INTRAOPERATORIAS POSTOPERATORIAS
Cirugia mayor Cirugia mayor
Transfusion Transfusion
Muerte Morbilidad febril
Reingreso hospitalario
Muerte

Estudios multicéntricos reportan una tasa de muertes directamente asociadas a la
esterilizaciéon tubaria de 1-4 / 100 000 procedimientos (10.11.12) derivadas de
complicaciones anestésicas, sepsis, hemorragia, infarfto agudo miocdrdico y “otras

causas “no especificadas.
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TABLA 3 MORTALIDAD ASOCIADA A ESTERILIZACION TUBARIA

ANO ORGANISMO TASA
1977-78 AAGL* 2
RCOG** 10
CDC*** 4
1979 - 80 CDC*** 1-2
1991 AAGL * 2.5
1993 AAGL* 4.4

* American Association of Gynecologic Laparoscopists
** Royal College of Obstetricians and Gynecologists

*** Centers for Disease Control and Prevention

La esterilizacion tubarica es un procedimiento que puede suscitar demanda de
reversibilidad. Diversos factores pueden influir en la peticibn de recuperar la
fertilidad. Entre estos motivos vy significativamente asociados se incluyen: edad
inferior a los 30 anos al momento de la intervencién y circunstancias vitales no
predecibles, como el cambio de pareja o la muerte de un hijo (6 14.15). La literatura
especializada reporta una tasa del 3 a 10 % de deseo de revertir la esterilizacion

tubarica con 3 factores de riesgo principales reconocibles:

# En el 56% de los casos la edad era inferior a 30 anos en el momento de la
cirugia
# En el 53% se realizd post evento obstétrico

# En el 74% la solicitud se realizo tras iniciar una nueva relaciéon de pareja

Entre la demanda de reversidon de esterilizacion y la puesta en practica real de la
intervencién reparadora, se quedaran fuera las dos terceras partes de las

pacientes, tanto por consejo medico como por el costo y duracién de los
16



tratamientos, o incluso por la edad de la paciente, llevdndose a termino solo
alrededor de un 10% de las solicitudes. Las opciones que se ofrecen son fertilizacién
in Vitro (FIV) o recanalizacién tubarica mediante microcirugia (no factible en
alrededor de la mitad de los casos, siempre y cuando se cuente con estas en su
centro hospitalario) en funcion de la edad, técnica de oclusién y calidad seminal

del varén.

TABLA 4 VENTAJAS E INCONVENIENTES DE LA MICROCIRUGIA TUBARICA Y FIV

MICROCIRUGIA FIV
Hospitalizacién 4 dias ambulatorio
Intervencion Laparoscopia Puncién vaginal

Laparotomia

Anestesia General sedicion
convalecencia 1 mes Mismo dia
Tasa de éxitos 50-80% Variable
20-40% / ciclo

contracepcion necesaria no
Ausentismo laboral 7-30 dias minimo
Apoyo psicolégico No Si
Costo Unico Variable

No. de ciclos

Adaptada de Nervo P, Bawin L et al. Regrets apres sterilisation tubaire. J Gynecol
Obstet Biol Reprod 2000 (1¢)

Independientemente del manejo terapéutico, las probabilidades de éxito final entre
el total de las parejas demandantes parece rondar entre el 6 y 12% (16.17.18)

Por lo tanto, dados los resultados finales, en ningUn caso una técnica de
anticoncepcion definitiva  debiera presentarse a los pacientes como
“eventualmente reversible” y su cardcter definitivo ha de quedar claramente

explicito en el consentimiento informado.

17



En las actualizaciones de los protocolos de actuacién en ginecologia del American
College of Obstetricians and Gynecologists se acepta que las técnicas quirdrgicas

validas para la oclusién tubarica son

Laparoscopia
Microlaparoscopia
Laparotomia

Minilaparotomia

- W W W W

Via vaginal

En general para la esterilizacion tubarica electiva la minilaparotomia es la via mas
empleada en el mundo, excepto en Europa y Estados unidos donde se prefiere el
abordaje laparoscopico. En la etapa puerperal es la minilaparotomia subumbilical
la via de abordaje universalmente empleada (19 |la laparotomia solo esta indicada
en primera intencién cuando la esterilizacion se realiza posteriormente a una
cesdrea. El abordaje vaginal se aplica de forma infrecuente dada su alta tasas de

complicaciones

LAPAROSCOPIA
Se acepta que la laparoscopia en régimen ambulatorio es la técnica de eleccidn
para la esterilizacién tubarica electiva. Aunque conlleva desventajas, su balance es

sin duda positivo consiguiendo una alta eficacia con una menor invasion corporal.

TABLA 5. LAPAROSCOPIA VENTAJAS E INCONVENIENTES

Ventajas Inconvenientes
Incisiones cutdneas minimas Costo del equipo
Inspeccidn de érganos pélvicos Enfrenamiento especifico
FAcil acceso a salpinges Riesgos quirdrgicos especificos
RdApida recuperacion Riesgos de la anestesia general

El abordaje laparoscopico incluye insuflacion abdominal con gas vy la insercidén de
trécares y de la dptica a través de incisiones cutdneas entre 1 y 2 centimetros. La

entrada en el abdomen supone 30 a 50% de las complicaciones de la esterilizacién

18



tubarica mediante laparoscopia, asociada a lesiones intestinales o de grandes

vasos, ya que precisa de 3 pasos ciegos:

f Lainsercidon de la aguja de Veress
# Lainsuflacion del neumoperitoneo

# Lainsercidon del trocar umbilical.

De ahi el uso extendido de la laparoscopia abierta propuesta por Hasson en los
anos 70’s, en la que la apertura de todas las capas de incisibn umbilical permite la
entrada atraumdtica del trocar de primera puncion, consiguiente evitar de forma
practicamente absoluta las lesiones de grandes vasos. La via abierta, puede
implicar ventajas adicionales en mujeres obesas o de riesgo para entfrada ciega en

abdomen.

En laparoscopia pueden emplearse dos métodos de oclusion tubarica
# ELECTROCOAGULACION
= Unipolar

=  Bipolar

#  METODOS MECANICOS
=  Clips (Hulka - Clemens, Filshie)

= Anillos (silastic o goma)

La electrocoagulacidon unipolar fue la primera técnica aplicada para la
esterilizaciéon tubarica electiva. En 1973 se describieron 11 muertes por quemaduras
intestinales en una serie de 3600 casos; entre 1978 y 79 se reportaron 2 casos mds.
Estos datos junto con la comunicacion de 100 casos mds de lesiones térmicas
intestinales por energia unipolar, llevaron al CDC a advertir sobre la necesidad de

reconsiderar su ufilizacion y recomendar el empleo preferente de la energia bipolar.
Para maximizar su eficacia se aconsejo aplicar corriente bipolar en un minimo de 3

centimetros de la porcién istmica de la frompa con una potencia de corriente de

corte igual o superior a 25 W; disminuyendo asi la tasa de complicaciones.
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Los métodos mecdnicos presentan 2 principales ventajas sobre los eléctricos: evitan
los riesgos térmicos y lesionan un segmento menor de la frompa, unos 5 milimetros
los clips ; 2 centimetros en el caso de los anillos, comparado con los 3 — 6
centimetros que destruye la energia unipolar 200 . Cada uno de ellos requiere
instrumental especifico para su correcta colocacion y estdn desaconsejados en
cuadros adherenciales y dilataciones tubdricas que limiten la movilidad de las

tfrompas y la seguridad de su aplicacién abarcando todo su didmetro.

Los dos tipos de clips presentan tasas similares de complicaciones intra vy
postoperatorias (2.8% para el clip de Filshie y 1.9% para Hulka) sus principales
desventajas parecen ser un mayor dolor posoperatorio respecto a los métodos
eléctricos, mayor sangrado en la aplicaciéon (sobre todo con los anillos) vy la
posibilidad de expulsibn o migracion. El éxito de estos métodos, anillos y clips,
parece hallarse directamente relacionado con una correcta técnica de

colocacion.

Se han llevado a cabo varios estudios sobre las complicaciones de la ligadura de
tfrompas electiva por laparoscopia segun la técnica de oclusidn utilizada. El estudio
CREST mas reciente (2000) con 9475 procedimientos (9 publico una tasa similar de
complicaciones entre 1.17 y 1.95% sin regisfrarse ninguna muerte y contemplando

ambos métodos (electrocoagulacién y mecdnicos)

TABLA 6 COMPLICACIONES DE LA LIGADURA TUBARICA ELECTIVA EN UNA COHORTE DE
9475 PACIENTES

COMPLICACION N TASA (%) *
Laparotomia 88 0.9
Rehospitalizacion 56 0.6
Morbilidad febril 13 0.1
Transfusion 1 <0.01
Muerte 0 0

Adaptada de Jamieson DJ et al. Complications of interval laparoscopic tubal
sterilization : findings from the united status collaborative review of sterilization .

Obstet Gynecol 2000 9)
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TABLA 7. MOTIVOS DE CONVERSION A LAPAROTOMIA CREST 2000

Enfermedad incidental
Problemas técnicos

Desconocido

PROCESO N
Dificultad de acceso ala (s) frompa (s) 37
Imposibilidad de entrada o neumoperitoneo 21
Complicaciéon laparoscopica real * 14

* Hemorragia, hematoma, lesion visceral, lesién tubdrica

Adaptada de Jamieson DJ et al. Complications of interval laparoscopic fubal sterilization : findings

from the united status collaborative review of sterilization . Obstet Gynecol 2000 )

TABLA 8. CAUSAS DE REHOSPITALIZACION CREST 2000

Proceso

Infecciéon pélvica
Hemorragia vaginal aguda
Complicacién gestacionall
Dolor abdominal o pélvico
Conversion a laparotomia
Dolor tordcico

Infeccidn urinaria

Oftras *

* Otfras enfermedades intercurrentes durante la laparoscopia: sintomas neuroldgicos, peritonitis

por lesidn intestinal, bronquitis, depresion, infeccidn del lugar de insercibn de catéter

endovenoso, apendicitis, diabetes mal controlada, obstruccién intestinal, migracién de clip,

desconocida.

Adaptada de Jamieson DJ et al. Complications of interval laparoscopic fubal sterilization : findings

from the united status collaborative review of sterilization . Obstet Gynecol 2000 )
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Se analizaron todas las variables que pudieran tener alguna influencia en el tipo vy
numero de complicaciones. Tras el cdlculo de riesgos relativos ajustados quedaron
establecidas 5 variables independientes asociadas a un mayor riesgo de

complicaciones

TABLA 9. RIESGO DE COMPLICACIONES ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVAS EN EL
ESTUDIO CREST

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 (1.4,29)

# Obesidad **
RIESGO INTRAOPERATORIO
¢ Adherencias abdomen/pelvis 3.3 (23,4.7)

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

** Si indice de masa corporal (peso en Kg. / talla2 en m = 30 Kg. /m?2)

Adaptada de Jamieson DJ et al. Complications of interval laparoscopic tubal sterilization : findings

from the united status collaborative review of sterilization . Obstet Gynecol 2000 )

A su vez estos resultados estdn relacionados con la experiencia de los cirujanos. De
acuverdo a un estudio publicado por American Asociacion of Gynecologic
Laparoscopists, la practica previa de un numero inferior a 100 procedimientos
puede multiplicar por cuatro la tasa de complicaciones pasando de un 3.8 a un
14.7% (21)

En términos de fallos con resultado de embarazo, el estudio CREST describe una tasa
de un tercio de embarazos ectdpicos sobre el total de embarazos tras los 10 anos
de seguimiento. El porcentaje mas elevado asignado al grupo de la coagulacion
bipolar donde hubo 24 embarazos ectdpicos del total de 37 (65%). parece existir un
consenso en la literatura especializada al respecto, refiriendo una menor
probabilidad de embarazo ectdpico si la oclusidon se ha realizado con corriente

monopolar o mediante salpingectomia parcial.
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Con todo ello la esterilizacion tubarica electiva por laparoscopia se muestra como
una técnica eficaz y segura en manos expertas independientemente del método
escogido para la oclusion, pero que somete a la mujer a un riesgo anestésico y
quirdrgico. Las complicaciones inherentes a estas 2 condiciones son las mads

frecuentes de este procedimiento.

MINILAPAROTOMIA
La minilaparotomia se define como un tamano de incision inferior a 5 centimetros
de localizacién suprapubica en casos electivos o infraumbilical en las primeras 48

horas de la etapa posparto (22

La longitud de la incision esta condicionada por las cifras de complicaciones
consiguientes, observdndose que tamanos superiores a los 5 centimetros triplican e3l

riesgo relativo. (23)

TABLA 10. TAMANO DE LA INCISION ABDOMINAL Y RIESGO DE COMPLICACIONES
POR 100 PROCEDIMIENTOS EN LA ESTERILIZACION TUBARICA POR LAPAROTOMIA.

Tamano N TASA (%) RR*
1-4 85 3.5 1
5-6 109 3.7 1
>7 54 1.1 3.1
desconocido 34 8.8

Layde PM et al. Risk factors for complicatios of tubal sterilization by laparotomy Obstet Gynecol.

1983

En Estados Unidos la indicacién de laparotomia viene motivada por
contraindicacion para la laparoscopia en mujeres de riesgo, pues evita los
inconvenientes de una entrada ciega al abdomen. La lesidbn de grandes vasos
abdominales y disminuye la posibilidad de dano intestinal. Sin embargo en paises
con menores recursos econdmicos y de forma andloga, si se evalUa a nivel mundial
es la via comUunmente empleada. Por otra parte es el acceso obvio a las trompas

en el caso de una cesdreaq.
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A pesar del impacto que supuso la laparoscopia, alrededor del 50% de las
esterilizaciones tubdricas realizadas hoy en dia en Estados Unidos se llevan a cabo

mediante laparotomia.

Existen una gran variedad de métodos, de los cuales el mds empleado es:

# POMEROY : consiste en formar un asa de unos 2 centimetfros de la
porcién medial de la salpinge, cuya base se sutura para escindirla
posteriormente. No ha consenso sobre las ventajas de emplear suturas
absorbibles o reabsorbiles, ni sobre la adaptacién de la técnica
conocida como pomeroy modificada, la cual realiza como primer paso
una ventana avascular en el mesosalpinx antes de procederd la misma

sistemdtica de ligadura

f PARKLAND: se inicia de la misma forma que la técnica de pomeroy
modificada obteniendo un ojal avascular en el meso tubdrico pero los
cabos se ligan individualmente antes de seccionarlos quirdrgicamente

con lo cual guedan separados de manera inmediata.

# UCHIDA E IRVING: en la actualidad estdn en desuso, porque requieren
un grado de diseccion adicional de visceras pélvicas sin ofrecer
mejores resultados que los métodos mds sencillos y a cambio de una

tasa de complicaciones superior.
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TABLA 11. COMPARACION DE LAS TECNIAS LAPAROSCOPICA Y LAPAROTOMICA

Pardmetro Laparoscopia laparotomia
Complicaciones <2% <2%
Causas Enfrada en abdomen entrada en abdomen
Organos lesionados Intestino vejiga

Grandes vasos

Severidad Mayor Menor
Embolismo de gas Si No

Gas extraperitoneal Si No
Complicaciones heridas Raras Mas frecuentes
Tiempo de cirugia Menor Mayor
Tiempo de quiréfano Menor Mayor

Las observaciones que se derivan de esta comparacién son las siguientes :

Ambas tienen tasas similares de complicaciones mayores , incluida la tasa de
mortalidad, inferiores al 2% , mas severas en la laparoscopia y relacionadas en

ambos casos con al entrada en el abdomen y la anestesia general.

Los casos que en la actualidad se llevan a cabo por laparotomia deben evaluarse
con cautela, pues posiblemente se trate de poblaciones de riesgo para la

laparoscopia o de centros con menores recursos.

Hay complicaciones inherentes al acto laparoscopico por el empleo de volUmenes

de un medio distensor gaseosos a presion elevado.

Unas incisiones quirdrgicas menores confieren a la laparoscopia las caracteristicas
diferenciales de mayor rapidez y menor dolor en la recuperacién hospitalaria vy

domiciliaria.

El instrumental laparoscopico es mds costoso que la cirugia abierta, pero todo el
procedimiento puede acabar suponiendo un ahorro gracias a una menor estancia

hospitalaria y a una reincorporacion laboral temprana.
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En una revisidn reciente readlizada por la Cochrane Library 4 sobre las
complicaciones de la minilaparotomia versus las técnicas endoscdpicas para

esterilizacién tubaria electiva, se concluyen los siguientes puntos principales:

MINILAPAROTOMIA VERSUS LAPAROSCOPIA
f No se observo diferencia alguna
# La morbilidad leve fue significativamente menor en el grupo de la
laparoscopia ( OR 1,89; IC 95% 1.38 a 2.59)
# La duracion de la operacion fue aproximadamente 5 minutos mas
breve en el grupo de la laparoscopia ( diferencia ponderada de la
media ; 5.34; IC 95% 4.52 a 6.16

El abordaje mediante laparotomia es técnicamente menos complejo y menos
costoso, facilita la esterilizacidén tubarica en centros con menores recursos y
paraddjicamente mayor demanda. Se realiza bajo anestesia local o regional. Limita
las complicaciones severas con tasas de fallos superponibles a las de los diferentes
métodos laparoscopicos. La recuperacion hospitalaria y domiciliaria es variable
segun los protocolos de los centros hospitalarios pero en condiciones como el

puerperio es equiparable.

MICROLAPAROSCOPIA

Consiste en conseguir el abordaje laparoscopico al abdomen con instrumentos
iguales o inferiores a 2 milimetros. Sus ventajas tedricas son un menor dolor y costo
del procedimiento; una recuperacién mas rdpida de las pacientes que con la
técnica laparoscopica convencional. Sus potenciales inconvenientes, la necesidad
de dos o tres incisiones accesorias para poder llevar a cabo la oclusidon tubarica y la
carestia de material. A pesar de estos argumentos a favor y en contra no se han
llegado a poner en marcha estudios prospectivos randomizados que lleguen a

demostrar sus ventajas.

LAPAROTOMIA
Ya se ha comentado en el apartado de la minilaparotomia las desventajas que
supone redlizar incisiones e mas de 5 centimetros puesto que ftriplican la tasa de

complicaciones.
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Por | o tanto, la laparotomia electiva para la esterilizacién tubarica solo encuentra
sentido en el contexto de una cesdrea. Momento en el que anadir la cirugia
tubarica adicional no incrementa la morbilidad de la primera. En estos suelen
emplearse técnicas de ligadura mds que sistemas de electrocoagulacion o

mecdAnicos por el ahorro y la seguridad que suponen

VIA VAGINAL

Sea en forma de colpotomia posterior o como culdoscopia, el acceso a las frompas
por la via de eleccién vaginal no esta justificado en la actualidad. En épocas en las
gue el desarrollo de la endoscopia estaba por llegar y se pretendia encontrar una
forma de evitar las complicaciones y el postoperatorio de la via abdominal. Fue
entonces que este abordaje tuvo su momento de expansiéon. Sin embargo, esta
prdcticamente abandonado por la elevada incidencia de complicaciones

quirdrgicas infraoperatorias e infecciosas postoperatorias.

TECNICAS TRANSCERVICALES

Desde mediados de los anos 70°s se han venido desarrollando otras técnicas de
contracepcién definitiva en la mujer a través de la busqueda de la oclusidon de las
salpinges por via transcervical, de menor riesgo y acceso directo a la cavidad
uterina y a ambos ostiums tubaricos. Los objetivos han sido 2: eliminar la necesidad y
el costo del acto quirdrgico, no disponible en muchos paises del mundo, y el poder
compartir la puesta en practica del acto medico en manos de personal

paramédico en zonas con alta demanda poblacional.

Se clasifican en dos grandes grupos :
#  Métodos quimicos

#  Métodos mecdnicos : implantes

IMPLANTES
Hasta la actualidad se han desarrollado fres, todos ellos son sistemas inductores de
una reaccion inflamatoria, fibrética y /o esclerosante en la porcién intframural

istmica de la luz tubarica por via histeroscopica:

¢ Ovabloc
# P-block
$# Essure
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OVABLOC

Consiste en la inyeccion intratubdrica de siloxano contenido en un catéter guia por
via histeroscédpica. El objetivo es conseguir ocupar unos 6 centimetros de la longitud
de la trompa. Histoldgicamente se demuestra la perdida de los cilios y cambios
infracelulares en el epitelio tubdrico. Puede realizarse en la consulta y se tolera bien
bajo anestesia local. Precisa control radioldgico a los fres 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 oclusidon. Alos dos anos es
aconsejable repetir las placas para demostrar la persistencia de la contfinuidad
entre los dos elementos del sistema. Sus tasas de fallo durante la colocacion
alcanzan el 10% y las complicaciones 3% han ocurrido hasta los 36 meses posteriores
al procedimiento. Se ha referido fallos de la técnica del 3% a los 12 meses y del 8 %
a los 36. Estos inconvenientes, junto a expulsiones tardias desapercibidas y su

naturaleza de silicona han impedido su generalizacion.

P BLOCK

Se trata de un implante formado por un hidrogel (polivinilpirrolidona) y un nylon
liguido que experimentan una expansidon hidropica una vez situados en la luz de la
tfrompa. Su modo de actuacidn no es a fravés de la impermeabilizacién de la luz
tubarica, sino del mismo modo que lo consigue un DIU, previniendo la implantacion
embrionaria. La colocacién puede llevarse a cabo tanto via histeroscdpica como
ecogrdfica con excelente ftolerancia bajo anestesia local. Su principal
inconveniente ha sido, a pesar de modificaciones técnicas la tasa de expulsiones
espontdneas entre el 5 y 10%. Una de las ventajas es que su colocacion
histeroscopica permite comprobar su localizacién, y recolocaciéon en el mismo acto,
en el supuesto de una ubicacidén no satisfactoria. Las tasas de prevencidon de
embarazo a 10 anos referidas en la literatura alcanzan hasta el 99%. Sin embargo no
ha conseguido extenderse como el método de contracepcion permanente idéneo
probablemente por la inseguridad que puede llegar a crear en las pacientes la

posibilidad de expulsion inadvertida.
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ESSURE

Inicialmente denominado STOP ( Selective Tubal Occlusion Procedure ) fue
desarrollado por Conceptus Inc. (USA) cambiando su denominacién por motivos de
mercadotecnia a mediados de los 90. Al igual que los stents cardiacos esta
infegrado 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 didmetro de 2 milimetros y una longitud de 4
centimetros Contiene alo largo de su interior unas fibras del mismo material sintético
gue el que se encuentra alrededor de las vdlvulas cardiacas, el Dacron (Tereftalato
de polietileno), responsables de la reaccion inflamatoria y posteriormente fibrética
del segmento de la luz tubarica en el que se coloca. De la misma forma que en el
corazén consigue que las vdlvulas queden fijadas en su lugar en la trompa, el tejido

crece hacia el interior del dispositivo ocluyendo asi la luz de la salpinge.

ESSURE fue inicialmente disenado por un grupo de ingenieros liderados por Julian
Nickolcheff. Habian realizado diversas modificaciones en un sistema originalmente
ideado para el tratamiento de los aneurismas cerebrales. Dado el pequeno
didmetros y la gran flexibilidad del dispositivo, se pensd en su utilidad y posibilidad
de anclaje en el lumen de las salpinges, un conducto igualmente tortuoso, fragil y
facilmente perforable. Tras unas 20 versiones del método y diez anos de pruebas
Conceptus inicio los primeros ensayos. El desarrollo del sistema y los primeros
estudios sobre su aplicaciéon clinica tuvieron lugar en Australia. Los datos sobre su

eficacia y seguridad proceden principalmente de 4 tfrabajos (24

El primer trabajo sobre el dispositivo STOP fue publicado en 2001 (25 en el se

pretendieron 3 objetivos
# Registrar las posibles complicaciones durante la insercion
# Evaluar el impacto histoldgico en la trompa

¥ Comprobarla tasa de obstruccion tubarica mediante histerosalpingografia

La colocacion fue exitosa en al menos una de las frompas en el 77% de los casos
(33 /43) y el 68% (57 / 84) de los intentos.
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La respuesta ftisular fue de una reaccién inflamatoria aguda que con el tiempo se
convirtié en crénica y en fibrosis oclusiva de la luz con pérdida de la arquitectura en
ese segmento de la trompa. La oclusion de la luz tuvo lugar en todos los casos en
los que el dispositivo fue correctamente colocado con un seguimiento entre 24 y 13

semanas.

En el primer ensayo clinico, prospectivo no randomizado, llevado a cabo en
Australia y publicado también en 2001(2¢) se reclutaron 130 mujeres. Se consiguid un
85% (111 /130) de colocaciones bilaterales. Todas estuvieron premeditadas con un
supositorio de un antiiflamatorio no esteroideo y les fue aplicada anestesia
paracervical, con sedacidn infravenosa en dos tercios de los casos. Hubo una tasa
de complicaciones menores inferiores al 5%. Las mujeres toleraron bien el
procedimiento. Se demostrd la impermeabilidad tubarica al contraste yodado en la
histerosalpingografia en el 98% de los casos a los tfres meses y a los seis en el 2%. No

se registraron embarazos.

Posteriormente se condujeron dos estudios multicéntricos internacionales,
prospectivos, cuyos resultados fueron referidos en 2003. En el primero, fase Il del
estudio sobre essure (27) reunid una cohorte de 227 mujeres fértiles que cumplian

todos los requisitos de inclusién.

Se consiguié una tasa de éxito de colocacién bilateral del 0% incluyendo primeros
y segundos intentos (196 y cuatro, respectivamente). Las razones atribuidas a los
fallos de insercion fueron: anatémicas (48%) relacionados con el procedimiento
(26%) fallo técnico del dispositivo (19%) y ofras no especificadas (7%) las causas
anatdmicas tubdricas incluyeron variantes de la arquitectura tubarica, estenosis,

espasmos U obstrucciones previas no conocidas.

Se observaron efectos adversos leves en un 7% de las pacientes, como dolor pélvico
tras la colocaciéon, nauseas, vomitos. La tolerancia del método fue calificada de
buena o excelente en un 90% de los casos al acabar el procedimiento y a los tres
meses por un 98% de las pacientes. Todas ellas habian sido sometidas a la técnica
con premedicacion oral con analgésicos no esteroideos de 30 a 60 minutos antes,
bajo anestesia paracervical con 10 mililitros de lidocaina al 1% acompanada de

sedacion consciente por via intravenosa en un 98% de los casos.
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Todas fueron dadas de alta entre una y dos horas . La oclusién tubarica se demostrd
en 191 de 200 pacientes (96%) mediante histerosalpingografia aunque estas cifras
contemplaron también los casos de colocacion incorrecta y en todos los casos a los
seis meses. La correcta colocacion se comprobd en el seguimiento a los tfres meses

en el 97%. La eficacia contraceptiva tras seguimiento de 36 meses.

En el segundo, fase Il del estudio (28) la tasa de colocacion bilateral exitosa
ascendid AL 92% en todos los intentos realizados en un grupo de 507 mujeres. Los
motivos de no insercion referidos fueron anatémicos (77%) relativos al procedimiento

(21%) y otros 2%. Se dieron efectos secundarios inmediatos en un 7% de las mujeres.

El confort al procedimiento alos 3 meses fue referido como bueno o excelente en el
99% de los casos, aunque con buena tolerancia global al egreso hospitalario
(88%).de nuevo las mujeres habian sido premedicadas con analgesia oral entre 30 y
60 minutos antes y se les aplico blogqueo paracervical, con sedacién intravenosa

anadida en 40.8% de los casos.

El seguimiento a los seis meses con histerosalpingografia revelo la obstruccidon en un
87% de los casos (449 / 464) incluyendo aqui las perdidas de seguimiento y los

malposicionamientos de los dispositivos.

Tampoco se registro embarazo alguno tras un seguimiento promedio de 21.4 meses
con exposicion a relaciones sexuales no protegidas con otro método adicional (una
vez corroborada la oclusién tubaria bilateral con histerosalpingografia 3 meses

poscolocacion)

Con el fin de homogenizar el pardmetro * duracion media del procedimiento” se
decididé contabilizar los minutos dedicados exclusivamente al tiempo histeroscopico
(desde la introduccién hasta la retirada del histeroscopio ) el resultado en los tres
estudios en los que se recogid dicho dato (26 28 29) fue de 15 18 y 13 minutos

respectivamente.
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En todos los estudios (26 27. 28, 29) se produjeron varias perforaciones uterinas o
tubdricas, pero en ningun caso comportaron complicaciones severas para ninguna
de las pacientes. También se registraron algunos casos de expulsion inadvertida de
algunos de los dispositivos. En total representaron 3/43 (7%), 1/ 130 (0.8%), 15/ 227
(6.6%) 19/ 507 (3.7%) casos.

En estos 4 estudios (26. 27. 28. 29) dos terceras partes de las pacientes refirieron dolor
postoperatorio en forma de cdlico hipogdstrico, durante el seguimiento ninguna de
ellas presento molestias por el hecho de ser portadora del sistema. Todas
experimentaron perdidas hemdticas leves que cedieron aproximadamente a lo

largo de la primera semana (media de 4 dias) tfras la insercion.

Tras las 4 experiencias clinicas (26 27. 28.29) se demostrd que el procedimiento Essure
era un método bien tolerado, seguro , con una rdpida recuperacion, alta
satfisfaccion por parte de las mujeres a corto y mediano plazo y de elevada
eficacia en su objetivo de lograr la contracepcién definitiva . Las dificultados y los
fallos técnicos en el momento de la colocacion fueron recogidos para  formular
propuestas de modificaciones en los sistemas de insercidn, desplegamiento vy

liberacién de muelle.

Hasta la fecha, conceptus lleva contabilizados unos 25 000 procedimientos ( datfos
no publicados ). No ha habido ninguna complicacion grave. Las complicaciones
infrecuentes son menores y se han producido por la histeroscopia en si, como
reacciones vagales, nauseas y dolor hipogdstrico de tipo cdlico e intensidad
variable. Las perforaciones o expulsiones de los dispositivos han SINDO infrecuentes
pero validad y respaldan la obligatoriedad del seguimiento radiogrdfico a los fres

meses.

Segun los datos recogidos a nivel mundial por Conceptus, hasta la fecha no se ha
regisfrado ningun embarazo en mujeres que hayan seguido los controles
estipulados. Solo se conoce un embarazo con parto y recién nacido, todo ello sin
incidencias, en una mujer que habia expulsado un dispositivo y no completo el
seguimiento con estudio de control a los fres meses. Tampoco se han llevado a
cabo intentos de gestaciones a través de fundacidn in vitro y se desconocen los

efectos que el dispositivo podria tener sobre el desarrollo fetal. Como método
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ireversible no es posible la extraccion de los dispositivos sin cirugia, la cual implicaria
metrectomias cornuales, sin que se conozca las repercusiones que supondrian en el
Utero resultante o histerectomia en el caso de dolor o sangrado gue no

respondieran a tratamientos médicos

No existen contraindicaciones absolutas al método, salvo anomalias anatdédmicas
que impidieran el acceso a los orificios tubaricos y posiblemente aunque el bajo
numero de casos impide cualguier conclusidon al respecto, la toma crénica de
corticoesteroides por cuanto pudiera afectar la intensidad o calidad de la reaccidén

inflamatoria responsabilidad del Dacron.
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3.- Planteamiento del problema...........ccccoviiiiiiinnn..

En todo el mundo la esterilizacion tubdrica es el método utilizado con mayor
frecuencia para la regulacién de la fecundidad . se calcula que mas de 1000
millones de mujeres en paises en vias de desarrollo solicitardn esterilizacion en los
préximos 20 anos . De acuerdo al grupo de trabajo para la esterilizaciéon de la
Organizacién Mundial de la Salud el procedimiento ideal seria :

Altamente efectivo

Econdmico ( alta seguridad y eficacia con los costos mas bajos )
Ambulatorio

Cicatriz minima o invisible

- W e W W

Potencialmente reversible

Es la demanda en este servicio de salud la que nos motfiva a evaluar la
colocacion histeroscopica de implantes cornuales ( ESSURE ) como un método de
planificacion familiar definitivo ideal para la poblacion femenina en edad
reproductiva y con paridad safisfecha derechohabiente del Hospital Central Norte
de Petréleos Mexicanos.

4. - JUSHE COCION. ..ot eeeeneeneeeneensennannenn

En Marzo de 2008 se presenta el método Essure (colocacion histeroscopica de
microimplantes cornuales ) en el servicio de ginecologia y obstetricia del Hospital
Central Norte de Petréleos mexicanos. A priori reunia todos los requisitos para ser un
procedimiento altfamente aceptado por las pacientes por su eficacia, seguridad y
minima invasidon en relaciéon a la salpingoclasia bilateral de intervalo laparoscopica
o por minilaparotomia.

En Junio del 2008 se realiza el seminario de capacitacion en nuestra unidad
hospitalaria, incluyendo informacidén tedrica sobre el procedimiento y un taller de
practicas para la colocacion de implantes cornuales en simuladores pldsticos. La
segunda parte de la formacién incluyo la supervision por parte de personal de la
compania. de los primeros procedimientos realizados en nuestra unidad hospitalaria
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5.- Objetivos...ccuiiiiiiic e

Objetivo General . Evaluar el grado de tolerancia al método, satisfaccion de las

pacientes y eficacia para prevenir el embarazo en la poblacidn femenina
derechohabiente del Hospital Central Norte de Petrdleos Mexicanos con paridad
safisfecha y deseo de anticoncepcidén definitiva mediante la colocacién
histeroscopica de microimplantes cornuales , y sin contraindicacién para ello.

Objetivos Particulares

1. Determinar tolerancia al método.

a) Describir efectos adversos encontrados durante la colocacion
histeroscopica de los microimplantes, asi como su recuperacion .

b) Describir efectos adversos o colaterales referidos en la cita de control
alos 3 meses postcolocacion

2. Evaluar la eficacia del método para prevenir el embarazo . tomando en
cuanto como falla del método la presencia de embarazo en cualquiera de
sus variantes : intrauterino , ectépico .

3. Estudiar la satisfaccion de las pacientes con el método empleado
realizando una encuesta de salida ( al concluir al cita control 3 meses
poscolocacidn)

s Recomendaria la colocacién histeroscépica de microimplantes cornuales

como método de planificacion familiar definitivo a ofras mujeres con paridad

satisfecha 2
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HIPOTESIS NULA - Si a colocacién histeroscépica de microimplantes cornuales como
método de planificaciéon familiar definitivo presenta multiples efectos adversos poco
tolerables durante su colocacién y empleo a largo plazo, entonces condicionard
insatisfaccion en las pacientes y podria resultar poco eficaz para prevenir el
embarazo.

HIPOTESIS ALTERNA -Sila colocacién histeroscépica de microimplantes cornuales es
el método de planificacion familiar definitivo ideal para la poblacidon femenina en
edad reproductiva y con paridad satisfecha derechohabiente del Hospital Central
Norte de Petréleos Mexicanos ,entonces estard asociada a un bajo indice de
efectos adversos tolerables durante su colocacién y empleo a largo plazo , serd
altamente eficaz para prevenir el embarazo con un alto indice de satisfaccion de
usuarias

7.- Disenodelestudio .........cccvvviiiiiiiiii i,

Estudio prospectivo, longitudinal, descriptivo y observacional durante marzo
2008 y enero 2010, en el servicio de ginecologia y obstetricia del Hospital Central
Norte , Petréleos Mexicanos
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8.- Material y método.......ccceuvviiiiiiiiiiiiiiiiiiienne,
Entre marzo 2008 y enero 2010 un total de 64 pacientes fueron aceptadas como
solicitantes de contracepcién definitiva mediante colocacidn histeroscédpica de
microimplantes cornuales ( Essure) en nuestro servicio. Todas ellas cumplian los
criterios de seleccion estipulados

CRITERIOS DE INCLUSION
1. Deseo de método contraceptivo permanente

2. Revisibn ginecoldgica anual  normal con citologia cervicovaginal 'y
ecografia en los 12 meses previos

3. Firma de consentimiento informado de aceptacion de la técnica asi como
de los conocimientos que de la misma y de otros métodos contraceptivos se
poseen en la actualidad

4. Aceptacion de seguimiento alos 3 meses

5. Compromiso de empleo de método contraceptivo alternativo hasta el
control de los fres meses.

CRITERIOS DE EXCLUSION

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

2. Anomalias anatémicas conocidas capaces de impedir la canulacion tubdrica.
3. Neoplasia de cervix o cuerpo uterino o cualquiera de sus lesiones precursoras

4, Cervicitis aguda no tratada o historia previa de enfermedad inflamatoria pélvica
5. Sangrado uterino anormal no estudiado.

6. Historia de dolor pélvico crénico, dismenorrea severa o dispareunia severa

7.- Cirugia previa en salpinges.

8. Cualquier patologia tubarica, ovdrica o uterina no resuelta

10. imposibilidad de cumplimiento de los requisitos del protocolo

11. administracion continua de corticoesteroides.

Todas las pacientes firmaron el consentimiento informado de aceptacién de
colocacion de microimplantes cornuales .
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9.- Vqriables 0 0 000000000000 00000000 OCOPOEOOONOEONONONOEONOEPONONONPONOEOEPONONONOEONONOEONEPONONONONONONEPOEONDOTPODS
Se determinara la edad de las pacientes y el nUmero de gestaciones

1.

Efectos adversos que retrasan o contraindican el empleo de implantes

cornuales
o Perforacién
0 Expulsion
o Localizacién no satisfactoria
o Oclusidon parcial ( permeabilidad tubdrica en histerosalpingografia de

control realizada 3 meses posteriores a la colocacidén de implantes
Anomalias estructurales que imposibilitan su colocaciéon // espasmo
tubdrico

2. Efectos adversos encontrados durante la colocacion histeroscépica de

- e W .

- W W W W

implantes cornuales

Fragmentaciéon del dispositivo

Reaccion vagal

Dolor
o}
o}

Codlico
Cefalea leve

Sangrado fransvaginal

Nausea / vomito

Hipervolemia

Oftras
o}

o O O O

Bochornos
Temblores
Debilidad
Sudoracién profusa
Somnolencia

Efectos adversos encontrados durante la cita control : hasta 3 meses

poscolocacién

Dolor abdominal

Distensidon abdominal

Dolor lumbar

Cefalea

Sindrome de tensidn premenstrual
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#  Genitourinarios:

o Dismenorrea

o Codlico severo

o hipermenorrea
# Sangrado uterino anormal : metrorragia
# Dispareunia

4. Eficacia:

# Fallo de método : embarazo
o Infrauterino
o Ectédpico
o Error técnico : recanalizacion espontdnea
o0 Retraso en la formacidn que fibrosis oclusiva

5. Tolerancia al método

# Solicitud de reversibilidad por morbilidad ( efectos adversos a corto y largo
plazo )

6. Satisfaccidon de usuarias

# slorecomendarian a otras pacientes con paridad satisfecha 2

10.- Instrumentos de evaluacion.............ccccceevvnenenen.n
STRUCTURAL EQUATION MODELING (SEM ) con el programa de computo AMOS

y andlisis estadistico prueba de hipdtesis con programa SPSS

11.- Aspectos éticos del estudio.........cccceuvviriinininnnnn.n.

El estudio fue aprobado por el comité de jefatura de

ensenanza ; junta de gobierno y jefatura del servicio de Ginecologia y Obstetricia
del HOSPITAL CENTRAL NORTE , PETROLEOS MEXICANOS .
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Entre marzo 2008 y enero 2010 un total de 64 pacientes fueron aceptadas como
solicitantes de contracepcion definitiva mediante colocacién histeroscopica de
microimplantes cornuales ( Essure) en nuestro servicio, el rango de edades encontrado
es entre 23 y 45 afios con una media de 37.5 afios y una moda de 35 afios (09
pacientes )

Tablal2. Distribucién por edad

Edad 23 24 27 28 29 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 45

1 1 1 1 1 2 3 3 2 9 5 3 8 8 3 2 3 5 2 1
Media Desviacion estandar Coeficiente de variacion
36.78125 4.63838856 12.6107421

Gréfica 1. Distribucién por edad

10

6 4 Media 37.5 afios
O Edad

4 4 Moda: 35 afios

enenc BN N0 ANl n,

23 24 27 28 29 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 45

En cuanto al numero de gestaciones , el 51.5% (33 pacientes ) contaban con 02
embarazos ; 21.8% (14 pacientes ) Gesta 3; 17.1% (11 pacientes) gestal; 1.56%
(01 paciente) con 12 gestaciones , y 1.56% ( 01 paciente) nuligesta con sindrome
antifosfolipido inactivo desde 2007, sin tratamiento farmacoldgico desde 2006 , no
candidata a planificacion con hormonales por patologia de base y antecedente personal
de trombosis venosa profunda.

Tabla 13. NUmero de Gestaciones

o
™M

Gestas 1 2 3 4 12

11 34 14 3 1 1 64
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Gréfica 2. Numero de Gestaciones

40
P I
1 2 3 4 12 0

Media Desviacion estandar Coeficiente de variacion

2.265625 1.46033159 64.4560151

Como se menciono en el apartado de materiales y métodos, para el estudio de los

efectos adversos presentados en nuestra poblacion, se realizd una categorizacion en 3

grupos

a)

b)
c)

Efectos adversos que contraindican o retrasan la colocacién histeroscopica de
microimplantes cornuales .

Efectos adversos encontrados durante la colocacion de los mismos.

Efectos referidos en la cita de control 3 meses postcolocacion.

En el primer grupo se consideraron:

(0]

CONTRAINDICAN su colocacion perforaciébn uterina, Alteraciones
estructurales que imposibilitan su colocacion // espasmo tubdrico.

RETRASAN su efecto como método de esterilizacion femenina: expulsion,
localizacion no satisfactoria y Oclusion parcial ( permeabilidad tubdrica en
histerosalpingografia de control realizada 3 meses posteriores a la
colocacién de microimplantes

Tabla 14. Efectos adversos que contraindican la colocacion histeroscopica de

microimplantes cornuales

N64 Perforaciéon Alteraciones estructurales no Espasmo

conocidas tubdrico

0 5 1
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Grafica 3. Efectos adversos que contraindican la colocacion histeroscépica de

microimplantes cornuales

1+ Al

O fal
v
Perforacion Alteraciones estructurales Espasmo tubérico

No se reportaron perforaciones uterinas, mientras que, en 6 pacientes (9.3%) no
fue posible la colocacion de los microimplantes , 7.81% (5/64 ) de los casos
secundario a oclusion tubdrica no identificadas con anterioridad y 1.5% (1/64) por
espasmo tubdrico.

Dado gue nuestra poblacién total de pacientes se conformd por 64 casos, de los
cuales no fue posible la colocacion de microimplantes en 6 de ellos, para el estudio
de las variables restantes, consideramos como poblacién total ( N ) 58 pacientes .

Se identificaron solo 02 casos (3.4 %) de retraso en el efecto contfraceptivo
permanente deseado. El primero de ellos oclusidén parcial de la luz tubdrica
bilateral (1.7% ) presentando paso de material de contraste hacia cavidad
abdominal en histerosalpingografia a los 3 meses postcolocaciéon , por lo que se
confinua con la administracién de hormonales orales como método de
planificacion familiar alterno durante 3 meses adicionales , se cita a la paciente a
nuevo control con histerosalpingografia realizada 6 meses posteriores a su
aplicacion corroborando la oclusion tubarica total bilateral sin ameritar ofro
manejo. El segundo caso se tratd de una paciente con colocacion satisfactoria
bilateral de microimplantes cornuales, sin incidentes, accidentes ni alteraciones
anatomicas tubdricas reportados durante su aplicacidn, con expulsion de
microimplante izquierdo (1.7%) en histerosalpingografia de contfrol a los 3 meses
postcolocaciéon, bajo consentimiento de la paciente, se continua la administracion
de hormonales orales como contraceptivo alterno y se aplica un segundo
microimplante cornual izquierdo corroborando la oclusidon total ipsilateral con
histerosalpingografia realizada a los 3 meses postcolocacion; se solicita ecografia
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pelvica para rastreo de microimplante localizandolo en la serosa de la pared
posterior uterina sin invasidon a planos profundos u otra estructura anatémica.

Dado gue la paciente refiere dispareunia y dolor pélvico ocasional, actualmente se
encuentra en protocolo prequirdrgico para laparoscopia y extraccidn de
microimplante fraslocado.

Tabla 15. Efectos adversos que RETRASAN su efecto como contraceptivo definitivo

N 58 Expulsion Localizacién no Oclusién parcial *
satisfactoria
PEMEX 1 0 1

(*) Permeabilidad tubdrica en histerosalpingografia de conftrol realizada 3 meses posteriores a la colocaciéon

de microimplantes

Gréfica 4. Efectos adversos que retrasan  su efecto como contraceptivo definitivo

Oclusién parcial *

1 Expulsion, 1

Oclusién Total, 56

(*) Permeabilidad tubdrica en histerosalpingografia de control realizada 3 meses posteriores a la colocacién

de microimplantes

Respecto a los efectos adversos encontrados durante colocacion histeroscdpica, no se
reportaron casos con hipervolemia o reaccion vagal. El sintoma referido con mayor
frecuencia fue el dolor tipo colico (37.9% ) seguido por sangrado transvaginal escaso
(18.9% ) y Nausea / vomito (13.5% ). Solo se presentdé un caso de fragmentacion del
dispositivo (1.7% ) secundario a dificultad técnica durante su colocaciéon en salpinge
izquierda , siendo recuperado en su totalidad , repuesto por el proveedor y colocado
satisfactoriamente en el mismo tiempo quirdrgico; sin complicaciones adicionales
durante el seguimiento ulterior. Cabe sefialar que se descarté que el caso de la
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fragmentacién del dispositivo y la expulsién de microimplante izquierdo se tratara de la
misma paciente.

Los sintomas agrupados en el rubro “Otros” corresponden a bochornos ( sintomas
vasomotores ), temblores, debilidad, sudoracion profusa, somnolencia , descritos de
esta forma pues no fueron buscados intencionadamente durante el estudio clinico, sin
embargo si fueron referidos por las pacientes; todos fueron resueltos antes del egreso
hospitalario, permitiendo que los 58 procedimientos realizados fueran ambulatorios.

Tabla 16. Efectos adversos durante la colocacion histeroscopica de microimplantes

cornuales
Fragmentacion | Reaccion B Otro | Cefalea Sangra(_jo Nausea | Hipervolemia | Otros
Colico | dolor leve transvaginal /
del dispositivo vagal vomito
1.7 0 37.9 5.1 5.1 18.9 135 0 6.8

Gréfica 5. Efectos adversos durante la colocacion histeroscdpica de microimplantes

cornuales
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Durante la cita conftrol realizada a los 3 meses postcolocacion de microimplantes
cornuales se interrogd intencionadamente sobre alteraciones en 3 niveles
principales: abdominal, genitourinario y sistema nervioso central o sintfomas
psiquidtricos relacionados con el sindrome de tensidn premenstrual , los 3 sintomas
principales encontrados fueron codlico abdominal ( sin asociacidn con el ciclo
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menstrual ) en 5 casos (8.6% ), dismenorrea en 5 casos ( 8.6%) y dispareunia en 3
casos (5.1%). Al correlacionar la informacién obtenida en la cita control , con los

antecedentes médicos consignados en la historia clinica realizada al inicio del

protocolo , los resultados obtenidos son :

3 (5.1% ) de los casos de dolor abdominal tipo cdlico sin asociacidén con el
periodo menstrual son sintomas de novo , apreciados por la paciente desde la
colocacion de los microimplantes, el resto de los casos (3.4%) corresponden a
dolor manifestado en los antecedentes médicos sin presentar modificacién
alguna en cuanto a frecuencia, intensidad, y duracién tras su colocacion.

4 (6.8 % ) de los casos de dismenorrea eran preexistentes a la colacion
histeroscopica de los microimplantes cornuales, ( 2 de estos comresponden
también los casos de sindrome de tension premenstrual el cual no se modifica
en intensidad ni duracion tras la esterilizacion histeroscopica ) ;  siendo
Unicamente 1 de los casos (1.7%) “de novo”

2 (3.4% ) de los casos de dispareunia son de aparicion reciente y con
asociacién temporal con la esterilizacion histeroscépica. Siendo uno de estos
casos la paciente con expulsidn de microimplante izquierdo con hallazgo del
mismo en el peritoneo parietal de la cara posterior del Utero, pudiendo tener
relaciobn causal. La paciente con dispareunia preexistente no refiere
medicaciones en cuanto a intensidad y frecuencia fras la esterilizacién
histeroscopica mediante colocacion de microimplantes cornuales.

Abdominales SNC Genitourinario
psiquiatricos
- . - Otro dolor cefalea | STPM* | Dismenorrea | Hipermenorrea | Dispaureunia | Otros
colico | Distension . -
hipogéstrico
5 3 2 0 2 5 1 3
8.6% 5.1% 3.4% 0 3.4% 8.6% 1.7% 5.1%

Tabla 17. Efectos adversos a largo plazo ( 3 meses postcolocacién)

(*) Sindrome de tensién premenstrual
(**) Metrorragia

45




Gréfica 6. Efectos adversos

a largo plazo ( 3 meses postcolocacién)

10
8 - 8.6 8.6
6
4 4 5.1 51
3.4 3.4
2 1.7
0 o -0—
(U *x
3 S 58 2 g g § '§ 5
8 2 R I o 2 2 o £
G e ) 2 g 3 ©
a o g G o 73
< a g=3 [a
T
(*) Sindrome de tensién premenstrual
(**) Metrorragia
Tabla 18. Correlacion hallazgos cita control 3 meses postcolocacién & antecedentes
médicos consignados en historia clinica al inicio del protocolo
Abdominales SNC Genitourinario
psiquiatricos
- . - Otro dolor cefalea | STPM* | Dismenorrea | Hipermenorrea | Dispaureunia | Otros
colico | Distensién . P
hipogastrico *
3 0 0 0 0 0 2 0
2 3 2 0 2 4 1 1 0
5 3 2 0 2 1 3 0
Gréfica 7. Efectos adversos a largo plazo ( 3 meses postcolocacion) : Preexistentes y de
“Novo”
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Grafica 8. Efectos adversos a largo plazo ( 3 meses postcolocacion) : de “Novo”
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Tabla 19. Efectos adversos a largo plazo ( 3 meses postcolocacion) : sin modificacién
Abdominales SNC Genitourinario
psiquiatricos
- . - Otro dolor cefalea | STPM* | Dismenorrea | Hipermenorrea | Dispaureunia | Otros
colico | Distension . -
hipogéstrico i
2 3 2 0 2 4 1 1 0

Grafica 9. Efectos adversos a largo plazo ( 3 meses postcolocacion) : sin modificacion
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En cuanto a eficacia del método para prevenir el embarazo , no se documenté durante

la realizacién del estudio ningn embarazo .

Respecto a tolerancia del método , esta fue del 100% pues no existi6 solicitud alguna de

reversibilidad, y todas las pacientes encuestadas respondieron afirmativamente al

cuestionar si recomendarian la colocacién histeroscopica de microimplantes cornuales

como método de planificacién familiar definitivo a mujeres en edad reproductiva con

paridad satisfecha .

Tabla 20. Tolerancia y satisfaccién de usuarias

o o ¢Recomendaria la colocacion histeroscépica de microimplantes
Solicitud de reversibilidad cornuales como método de planificacién familiar definitivo ?
del método SI no
N 58 0 58 0

Gréfica 10. Satisfaccién de usuarias

O Satisfaccion de usuarias

60-
50
40+
301
20
10

Reversibilidad lo recomendarian a otras
mujeres
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Para poder analizar si existe una correlacion entre Efectos adversos a largo plazo y la
insercidn histeroscopica de los microimplantes cornuales con el paquete AMOS se
realizaron los siguientes ajustes :

a) se incluyeron a las 64 pacientes consideradas candidatas , y a nuestra base de
datos se agrego una variable denominada “éxito” en la cual a la colocacién
satisfactoria se le asigno un puntaje de 10 y a los casos de colocacion fallida 5 (
independientemente de la causa , de acuerdo a lo encontrado : anomalias
estructurales no conocidas 0 espasmo tubarico )

b) A las variables se les asigné un valor numérico es decir, 2 cuando si estuvo
presente el sintoma y 1 cuando no se refirid este.

.04

‘ OCL-BIL-VAL

.08
\ COLICO-NVO-VAL

COLICO-PRE-VAL

GESTAS

‘ STPM—PI?/E—VAL _ \ DISM-PRE-VAL

f

‘ DIS-PRE—V%L ‘
.14

.18

DISM-NOVO-VAL \

HPER-NOVO-VAL \

‘ DISP-PRE-VAL

DISP-NOVO-VAL \

Figura 1. Correlacion entre Efectos adversos a largo plazo y la insercion histeroscdépica de los

microimplantes cornuales

49



En cuanto a la edad de las pacientes y el nimero de gestaciones, la correlacién
arrojada por el programa AMOS fue de 0.04 para la edad y 0.07 para la segunda, lo que
significa que el nimero de gestaciones previas tiene mayor influencia para una
colocacion satisfactoria de microimplantes cornuales que la edad. Pudiendo estar
asociado también a que una paciente multigesta es probablemente garantia de una
permeabilidad tubarica adecuada para insercion histeroscopica; mientras que a menor
numero de embarazos , valdria la pena un interrogatorio meticuloso para descartar
problemas de infertilidad por factor tubario alterado , con una mejor seleccién de
pacientes y disminucién de los casos de colocacion fallida por anomalias estructurales
no conocidas.

Como es de esperarse , la oclusion bilateral a los 3 meses posteriores a la insercion de
los microimplantes es el mejor indicador de una colocacion satisfactoria , con un valor
de 0.94

Las variables dolor tipo célico y dispaurenia PREEXISTENTES no muestran ninguna
correlacion ( valor de 0.0) con la insercion satisfactoria de los microimplantes , lo que
significa que no existen cambios (no exacerbaciones y no mejoria)en dicha
sintomatologia, pudiendo explicar con ello el porque todas las pacientes de la poblacion
estudiada lo recomendarian a otras mujeres como método de planificacién familiar
definitivo

En cuanto a la dispareunia de novo esta tiene una correlacion de 0.14 con la colocacion
satisfactoria de los microimplantes cornuales, que podriamos traducir como sigue :
mientras mas insatisfactoria sea la colocacion de los dispositivos, mayor probabilidad
de dispareunia.
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13- CONCIUSIONES ..o iiiiiiiiiiittieeeeesenneeeesnsssessssnnnaees

La colocacidn histeroscopica de microimplantes cornuales es un excelente método
de planificacion familiar definitivo , durante su colocacion asociado a efectos
adversos leves y tolerables , a largo plazo también con una baja incidencia de
efectos adversos de “novo” y en la mayoria de los casos sin exacerbacion de
sinfomas preexistentes. La existencia de efectos adversos a largo plazo como la
dispareunia , podria estar asociada a una colocacidén no satisfactoria de los
dispositivos. Debiendo hacer énfasis en una eleccidon mas meticulosa de las
pacientes candidatas a estilizacion histeroscépica con la colocacidén de
microimplantes cornuales, con un interrogatorio dirigido a descartar infertilidad
asociada a factor tubario alterado o antecedentes de enfermedad pélvica
inflamatoria con el fin de reducir el numero de pacientes con colocaciéon fallida
por alteraciones estructurales no conocidas.

La eficacia para prevenir el embarazo , hasta la conclusidn de este estudio es
excelente, sin reportar hasta el momento embarazo alguno en la poblacion
estudiada .

En nuestra poblacion la tolerancia y satisfaccion de usuarias fue excelente, pues no

hubo solicitudes de reversibilidad , y el 100% de las pacientes lo recomendaria a
otras mujeres con paridad satisfecha como método de planificacion definitivo.
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