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Método Essure:
contracepcion definitiva
por via histeroscopica

The Essure method: a
hysteroscopic method for
permanent contraception

RESUMEN

Objetivo: Describir el procedimiento Essure de
contracepcion por via histeroscopica y compararlo
con los ya existentes en el armamentario actual de
contracepcion definitiva.

Sujetos y método: Se han analizado tanto los
estudios multicéntricos previos a su aprobacion
como la experiencia referida en trabajos posteriores
de grupos expertos en histeroscopia.

Resultados: Los resultados de dos estudios
multicéntricos internacionales, prospectivos y
aleatorizados publicados en 2003 demuestran que el
método Essure presenta una elevada eficacia en la
prevencion del embarazo, superior al 99% con tasas
de complicaciones menores inferiores al 3%.

Conclusiones: La contracepcion definitiva
mediante el método Essure, apoyada en una curva
de aprendizaje y en una adecuada experiencia en
histeroscopia permiten convertirlo en una técnica
factible en régimen de consulta y exitosa en el 95%
de los casos.
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ABSTRACT

Aim: To describe hysteroscopic permanent
contraception through the Essure procedure and to
compare this procedure with other already available
methods.

Subjects and methods: We analyzed multicenter
studies published before approval of the Essure
method as well as the experience reported in
subsequent studies by groups with expertise in
hysteroscopy.

Results: Data from two multicenter, international,
prospective, randomized studies published in 2003
demonstrate that the Essure procedure provides
high contraceptive efficacy (greater than 99%), with
a minor complications rate of less than 3%.

Conclusions: Permanent contraception with the
Essure procedure, when performed after an
adequate learning curve and by practitioners with
extensive experience in diagnostic hysteroscopy,
can be carried out as an outpatient technique with a
95% success rate.
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INTRODUCCION

Desde hace mids de 150 afios se ha perseverado
en la busqueda del método idéneo de contracepcion
permanente en la mujer. La aparicion de la laparos-
copia supuso la separacion de la ligadura tubarica
de la época puerperal, convirtiendo a ésta en un
procedimiento electivo y ambulatorio en un 50% de
los casos'™. Sin embargo, la necesidad de anestesia
y las complicaciones quirdrgicas, infrecuentes aun-
que potencialmente muy graves>®, propiciaron la in-
vestigacion simultinea de técnicas alternativas por
via transcervical.

A principio de la década de los setenta se inicia-
ron ensayos con diferentes sustancias quimicas, las
cuales, introducidas a ciegas a través del canal en-
docervical, pretendian de manera indirecta una oclu-
sién fiable de la luz tubdrica. Sus efectos secunda-
rios y sus elevadas tasas de fallos, hasta de un 30%,
fueron las causas de que quedaran relegadas a me-
ras tentativas’.

El desarrollo de la histeroscopia durante los ulti-
mos 30 anos fue el pilar basico para intentar el abor-
daje especifico de los orificios tubdricos®. Se han
aplicado fuentes de energia como el laser (Nd-YAG,
diodo y argén) y la radiofrecuencia®!3, pero los
efectos secundarios térmicos y los fallos en la con-
secucion de la obstruccion no han permitido su ge-
neralizacion. De igual forma ha ocurrido con los su-
cesivos sistemas mecdnicos, implantes o tapones,
que se han pretendido colocar en los ostia tubari-
cos'*1?. Ninguno de ellos se ha llegado a implantar,
en unas ocasiones por su complejidad técnica y en
otras por los fallos anticonceptivos derivados de su
expulsion espontianea.

A mediados de la década de los noventa hace su
aparicion el procedimiento Essure. Desarrollado por
Conceptus, Inc (San Carlos, CA, EE.UU.), aparece
inicialmente bajo la denominaciéon de STOP (selecti-
ve tubal occlusion procedure). El primer estudio ex-
perimental?® demuestra que la colocacion del dispo-
sitivo en el segmento intramural de las trompas por
via histeroscopica es altamente factible e histologi-
camente demostrable. Posteriormente, se llevan a
cabo el primer ensayo clinico en Australia®' y los
dos primeros estudios multicéntricos, internaciona-
les, prospectivos y aleatorizados?>?3. En ambos que-
dan reflejadas las tasas de éxito en la canalizacion
de los orificios tubdricos y una inmejorable relacién

entre la eficacia contraceptiva en términos de mu-
jer/mes y la seguridad del método.

En noviembre de 2001 consigue la aprobacién por
parte de la Unién Europea, Australia, Canada y Sin-
gapur y, un ano mas tarde, de la Food and Drug Ad-
ministration (FDA) estadounidense. En la actualidad,
diversas publicaciones*?” han reflejado un incre-
mento de las tasas de éxito en la insercion de hasta
el 97%, tasa que parece estar intimamente relaciona-
da con la curva de aprendizaje y la experiencia en
histeroscopia. Asi, practicado sin necesidad de anes-
tesia y en régimen de consultas externas, este siste-
ma ha supuesto una revoluciéon conceptual de la
contracepcion femenina permanente.

DESCRIPCION DEL SISTEMA ESSURE

Los elementos integrantes del sistema Essure es-
tin basados en estructuras y materiales con solida
tradicion en cirugia cardiovascular. El dispositivo, si-
milar a un stent coronario, estda integrado por una
doble hélice que, en expansion, alcanza 4 c¢cm de
longitud y 2 mm de didmetro (fig. 1). La espiral ex-
terna estd compuesta por una aleacion de titanio y
niquel (nitinoD), y la interna, intimamente adherida,
es de acero inoxidable. En el interior discurren unas
fibras sintéticas de tereftalato de polietileno (dacrén)
causantes del desencadenamiento de la reaccién in-
flamatoria, el crecimiento tisular, la fibrosis y la ulte-

Figura 1. Extremo intrauterino del dispositivo en expansion.
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Figura 2. Vainas de bisteroscopio de 5 mm de diametro con
canal de trabajo.

rior obstruccion de la luz tubdrica. Se trata de la mis-
ma sustancia que permite la adhesion de los contor-
nos valvulares al tejido miocardico o de las protesis
arteriales a las paredes vasculares.

En condiciones de compresion, el muelle se ha-
lla en el extremo distal de un catéter de introduccion
del calibre necesario para discurrir a lo largo de los
canales de trabajo de 1,7 Fr de todos los histerosco-
pios de flujo continuo a disposicién hoy dia en el
mercado (fig. 2). En el extremo proximal de este ca-
téter se encuentra el mango de liberacion, desde
donde se acciona el boton para el desplegamiento
de las espirales del dispositivo una vez situado en la
porcion intramural de la luz tubdrica. La combina-
cién de una disposicion en espiral junto a la alea-
cion de nitinol confieren a este dispositivo las ca-
racteristicas de plasticidad distal a la par que
resistencia proximal necesarias para la cateterizacion
de los orificios tubdricos.
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CURRENT CATHETER

Figura 3. Comparacion de las diferencias de diserno del catéter
antiguo y nuevo.

Recientemente se han producido unas modifica-
ciones en el sistema con el fin de mejorar las tasas
de colocacion. En la actualidad el catéter en cuyo in-
terior se aloja el dispositivo es transparente, la pro-
tuberancia de ubicacién es aplanada para facilitar el
deslizamiento del catéter por los canales de trabajo
y se ha reforzado el nitinol (fig. 3). Por lo demads, el
dispositivo, el mango y el mecanismo son idénticos
a los originales.

El procedimiento se lleva a cabo por via histeros-
copica. La viabilidad y tolerancia a él sin necesidad
de anestesia hacen factible el abordaje vaginohiste-
roscopico, lo cual evita cualquier instrumentacion
adicional, permite acortar el tiempo operatorio por
debajo de los 10 min e incrementa la satisfaccién al
método.

Hasta la fecha no se ha referido en la literatura
médica ninguna complicacion severa ni muerte al-
guna. Tampoco se ha descrito embarazo alguno en
las pacientes con mayor un periodo de seguimiento.
Recientemente, en julio de 2005, la FDA ha dado su
aprobacion a la eficacia contraceptiva del método
tras 5 anos del seguimiento correspondiente a
29.000 mujeres/mes con una tasa del 99,74%. En la
actualidad, es posible afirmar que el sistema Essure
representa un método seguro y eficaz de contracep-
cion definitiva en la mujer.
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