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RESUMEN EJECUTIVO

Titulo: Obstruccion selectiva tubarica mediante dispositivo ESSURE™
Autores: Antonio Romero Tabares y Maria Angeles Gozalbes Boja.
Solicitado por: Director Gerente Hospital San Juan de la Cruz de Ubeda
Fecha de inicio: 25/05/2004

Fecha de terminacion: 13/07/2004

Resumen:

Obijetivo: Proporcionar informacion sobre el conocimiento existente a cerca
de la efectividad y seguridad de la oclusién tubarica selectiva —método
ESSURE— como método contraconceptivo permanente.

Método: Revision no sistematica. Se han consultados los informes de
Agencias de Evaluaciébn y Revisiones Sistematicas mas recientes,
Cochrane Library y bases referenciales: MEDLINE (incluido PreMedline,
mediante PubMed), EMBASE (Evidence Based Medicine), CINAHL vy
Science Citation Index. Sociedades cientificas, nacionales y extranjeras,
implicadas en la contracepcién, y de Ginecologia y Obstetricia.
Documentacion aportada por el solicitante del informe.

Conclusiones: La calidad de la evidencia disponible, procedente de
estudios de Series de Casos, es pobre, nivel VIII, en la escala de
clasificacion de la evidencia usada: el método Essure es seguro, es muy
bien tolerado por las mujeres y es efectivo a corto plazo. Los periodos de
seguimiento de los estudios existentes (s6lo series de casos) no son
suficientemente largos para poder concluir sobre su efectividad a medio y
largo plazo. No existen estudios comparativos de efectividad, ni de coste-
efectividad que puedan establecer la efectividad o coste-efectividad del
método Essure frente a su alternativa, la Esterilizacibn Femenina por
Laparoscopia.

Recomendaciones

Antes de incluir, de forma generalizada, la practica de este procedimiento,
en los Servicios de Ginecologia y Obstetricia del SSPA, el método Essure,
deberia ser sometido a un control riguroso, consistente en:

La reduccion de la practica del procedimiento a los centros donde
actualmente se esta realizando, garantizando éstos, en todo momento, que
la mujer es informada del estado de conocimiento sobre el método.

La creacion de un Registro de casos de la Esterilizacion Femenina por el
método Essure que permita obtener informacion directa sobre el uso,
costes y resultados, a medio y a largo plazo.

Evaluar esta tecnologia, tomando como base las variables recogidas en el
registro, cuando exista un periodo de seguimiento de, al menos, 5 afios. Y
realizar evaluaciones parciales cuando los estudios actualmente en curso
adquieran un tiempo de seguimiento suficiente.



AETSA 2004 Oclusion tubérica con dispositivo Essure

INTRODUCCION

De entre los métodos contraconceptivos permanentes, los
quirargicos —esterilizacion quirargica— son los mas efectivos tanto para el
hombre como para la mujer (Huezo CM, 1992).

En el hombre, la Vasectomia o procedimiento de esterilizacion
masculina, bloguea los conductos deferentes para impedir el paso de
espermatozoides. Es una técnica sencilla que puede realizarse de forma
rapida, segura y poco costosa. En la mujer, la Esterilizacion Tubéarica
implica el bloqueo, escisibn y o ligadura de las trompas de Falopio
(conocida, de forma genérica, como ligadura de trompas). El resultado de
ambas intervenciones es la esterilidad permanente. La esterilizacion se
acepta como método irreversible, ya que aunque en la actualidad se
dispongan de técnicas quirdrgicas microscépicas, la reversibilidad no es
posible en todos los casos. De forma que ademas de voluntaria, la
esterilizacion debe ser realizada después de haber proporcionado el
consejo apropiado.

Los procedimientos de esterilizaciéon femenina han sufrido una
evolucion similar a la de muchas otras técnicas quirdrgicas. Inicialmente, la
esterilizacion implicaba una intervencion importante que requeria
laparotomia abierta y anestesia general, la cual estaba asociada a
morbilidad y mortalidad propia de cirugia mayor. Este proceso ha quedado
simplificado con el desarrollo de la laparoscopia. Gradualmente se ha
convertido en un procedimiento ambulatorio que incluye la opcién del uso
de anestesia local. Paralelamente, se han desarrollado técnicas de
laparotomia que permiten efectuar esterilizaciones a través de incisiones
mas pequefias (minilaparatomia). Estas técnicas también incluyen la
opcion de anestesia local y, en la actualidad, son de uso masivo. Excepto
en el posparto y tras la cesarea, la mayoria de las esterilizaciones se
realizan, desde hace mas de una década, por via laparoscépica (Mosher
WD, 1990, Schwartz DB, 1989).

Para interrumpir la permeabilidad tubarica, son posibles distintas
vias de abordaje (abdominal®, transvaginal® y transcevical), distintos
métodos (endoscopicos y no endoscopicos), distintas técnicas oclusivas
(ligadura y escisién®, dispositivos externos o internos, métodos eléctricos
de electrocoagulacién y agentes esclerosantes). En la Tabla 1 se
sistematizan las vias de acceso, los procedimientos y los métodos
oclusivos correspondientes.

% Penetracion de la pared abdominal mediante laparotomia, minilaparoscopia o
laparoscopia.

P A través del introito vulvar se llega a la vagina y desde alli se puede acceder al fondo de
saco de Douglas, bien haciendo una incisién, colpotomia, o introduciendo un sistema
Optico que permita el acceso a las trompas, culdoscopia.

¢ Manipulacién transcervical a ciegas e histeroscopia. A través de introito vulvar, vagina,
cérvix uterinoy los ostium tubéricos, se accede al istmo del canal endotubérico, donde se
interrumpe la permeabilidad de las mismas mediante alguna técnica oclusiva.

¢ Estos procedimientos también se denominan salpinguectomia parcial y son usados con
minilapratomia, laparatomia, y colpotomia. No se usan en laparoscopia si no hay alta
especializacion técnica.
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Tabla 1. Vias de abordaje a las trompas de Falopio, procedimientos, momento de la
intervencién y técnicas oclusivas.

Via

Procedimiento

Técnicas Oclusivas

Abdominal

Minilaparotomia (Posparto,
Posaborto, o Intervalo)

Ligadura y escision

Dispositivos mecénicos
externos (Clips, anillos

Laparoscopia (solo intervalo,
Contraindicado posparto)

Electrocoagulacion
(Unipolar, bipolar).

Dispositivos mecénicos
externos (Clips, anillos).

Laparotomia (con ocasion de otra
cirugia: cesarea, salpingectomia,
intervencion ovarica)

Ligadura y escision

Dispositivos mecanicos
externos (Clips, anillos

Transvaginal

Colpotomia Ligadura y escision
Dispositivos mecanicos
externos (Clips, anillos).
Electrocoagulacion

Culdoscopia (Unipolar, bipolar).

Dispositivos mecénicos
externos (Clips, anillos

Transcervical (en fase
experimental, excepto el
microinserto Essure)

Histeroscopia (sélo de intervalo)

Agentes quimicos, ej:
Quinacrina)
Dispositivos mecanicos
internos (tapones,
Microinserto Essure) .

El fracaso del método consistiria en el suceso de un embarazo

después de una ligadura. Este puede ocurrir como embarazo intrauterino,
ectopico, de fase lutea (la mujer ya estaba embarazada en el momento de
la intervencidn), error quirdrgico (cauterizacién o ligadura del ligamento
redondo) o a la recanalizacidn espontanea.

En 2002, se realizé una revision sistematica de la literatura sobre
las ventajas y desventajas de la esterilizacion laparoscopica en
comparacion con la minilaparatdmica en cuanto a su morbilidad quirtrgica,
mortalidad y fracaso del método quirdrgico, y también laparoscopia o
minilaparatomia con la culdoscopia (Kulier R, 2002) En esta revision, se
puso de evidencia que son dos métodos con morbilidad severa poco
frecuente y que la laparoscopia tiene menos complicaciones que la
minilaparatomia, aunque requiere de equipos mas costosos Yy sofisticados,
asi como de mayores habilidades.



AETSA 2004 Oclusion tubérica con dispositivo Essure

En 2004, se realiz6 otra revision sistematica de la literatura, en este
caso, sobre las técnicas utilizadas en la interrupcion tubarica. Concluye en
que la morbilidad, aun siendo poco frecuente, esta asociada a la técnica
utilizada y que aspectos como el entrenamiento, coste de mantenimiento
de los equipos son factores importantes para decidir que método utilizar
(Nardin JM, 2004).

Actualmente la esterilizacidn tubérica, se considera en general un
método seguro y efectivo. En la Comunidad Auténoma Andaluza, en el
periodo 1999-2003, se practicaron 16.344 esterilizaciones (endoscdpicas y
no endoscopicas) de las cuales, del 18% al 35% se realizan en hospitales
concertados®.

Ademas de estos métodos quirlrgicos, en los afios 70 comenzaron
a describirse diversos métodos de esterilizacion tubarica no quirdrgicos, por
via transcervical mediante histeroscopia. Utilizaban dos tipos de técnicas
oclusivas: las destructivas, en las que el segmento intramural de la trompa
es destruido por energia electrotérmica o agentes esclerosantes; y las
oclusivas, mediante dispositivos que ocluyen la luz. Algunos de estos
métodos, poco utilizados en nuestro medio, siguen investigandose
(EngenderHealth, 2002)' y se encuentran en distintos estadios de
desarrollo: coagulacion electrotérmica, oclusidon quimica con quinacrina y
eritromicina, dispositivos intratubaricos, bloqueos de silicona y globo
intrauterino (Johnston KA, 2004; Farrington A, 2004).

Un procedimiento histeroscopico de esterilizacion permanente por
via transcervical, esta disponible en Espafa, el denominado Oclusién
Tubarica Selectiva —método Essure— que se comercializa en Europa en
febrero de 2001 y fue aprobado por la U.S. Food and Drug Administration
en 2002 (FDA; 2002).

En la actualidad el método Essure se realiza en algunos puntos de
la geografia espafiola (Abad A; 2003), y dentro del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (SSPA): en el Hospital Reina Sofia de Cérdoba y en
el Hospital de Motril, en periodo de pruebas. Son conocidas las ofertas
realizadas por la empresa representante a varios hospitales andaluces
mas, como parte de la politica de apertura de mercados, la cual, unida a las
ventajas tedricas de este método, motiva la necesidad de un analisis del
estado de la tecnologia.

®Datos del CMBD y del SAC, proporcionados por € Servicio Andaluz de Salud y la
Consgieria de Salud (Dir. Gral de Financiacion, Planificacion e Infraestructuras),
respectivamente.

"N. dela A.: Pueden consultarse materiales de alto valor académico y cientifico en el sitio
web de  EngenderHealth URL http:/mwww.engender heal th.or g/res/offc/steril/
factbook/index.html.
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JUSTIFICACION

El SSPA, a través del Programa de Planificacién Familiar, oferta a
personas en edad fértil distintos métodos anticonceptivos (métodos de
barrera, dispositivos intrauterinos, anticoncepcion hormonal y métodos
permanentes), asi como ayuda en la toma de decision del método mas
apropiado. La esterilizacion femenina es una intervencion contraceptiva
mas entre las ofertadas.

Desde 2001 esta disponible en el mercado un nuevo método de
esterilizacion femenina que presenta ciertas ventajas tedricas sobre los
métodos actuales de esterilizacion tubérica: implantacién transcervical (no
quirdrgica), anestesia local y menor tiempo de recuperacion. Este método,
llamado ESSURE?, se esta utilizando en periodo de pruebas en el Hospital
Reina Sofia, de Cérdoba, y recientemente, en el Hospital Santa Ana, de
Motril. Dada la novedad del método, alin no esta probada la efectividad a
largo plazo ni las ventajas reales en términos de coste-efectividad, por lo
que la Directora Gerente del Hospital San Juan de la Cruz, de Ubeda, nos
dirige solicitud de informacién para conocer la idoneidad de su utilizacion,
antes de decidir la implantacion en su centro.

9 El método ESSURE fue conocido anteriormente como STOP (Selective Tubal Occlusion
Procedure)
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OBJETIVO

Proporcionar informacion sobre el conocimiento existente a cerca
de la efectividad y seguridad de la oclusién tubarica selectiva —método
ESSURE— como método contraconceptivo permanente.
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MATERIAL Y METODOS

Se consultaron las siguientes fuentes de informacion:

Informes de las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias y de
otras instituciones de similar cometido, mediante buscador HTA de la
Universidad de York" y manualmente.

Cochrane Library, 2004, Issue 2.

Bases referenciales: MEDLINE (incluido PreMedline, mediante
PubMed), EMBASE (Evidence Based Medicine), CINAHL y Science
Citation Index.

Sociedades cientificas, nacionales y extranjeras, implicadas en la
contracepcion, y de Ginecologia y Obstetricia.

Las bases referenciales fueron consultadas para el periodo de 2001
a 2004 (mayo), cuando fue posible, y mediante interfaz WinSPIRS. Se
construyeron estrategias de bulsqueda especificas para MEDLINE,
EMBASE y CINAHL, aunque los resultados en esta ultima fueron nulos con
varios planteamientos. A continuacion se exponen las estrategias para
MEDLINE y EMBASE.

MEDLINE
#1 essure in ti,ab
#2 "sel ective tubal occlusion”
#3 "Contraceptive-Devi ces-Fermal e"/ all subheadi ngs
#4 “Intrauterine-Devices"/ all subheadings
#5 "Intrauterine-Device-Expul sion"/ all subheadings

#6 #3 or #4 or #5

#7 (stop in ti,ab) near (fallopian or contraceptive or tubal
or transcervical*)

#8 "Sterilization-Tubal"/ all subheadings

#9 "Fal | opi an- Tubes"/ injuries , pathology , surgery ,
ultrastructure

#10 #8 or #9

#11 mcro?insert?

#12 #1 or #2 or #7

#13 (#6 or #11) and #10

#14 #12 or #13

EMBASE
#1 essure in ti,ab
#2 "sel ective tubal occlusion"

#3 (stop in ti,ab) near (fallopian or contraceptive or tubal
or transcervical*)

#4 expl ode "fenml e-contraceptive-device"/ all subheadi ngs

#5 expl ode "uterine-tube-sterilization"/ all subheadings

#6 "femal e-sterilization"/ all subheadi ngs

#7 #5 or #6

#8 m cro?insert?

#9 #1 or #2 or #3

#10 (#4 or #8) and #7

#11 #9 or #10

" http:/Aww.yor k.ac.uk/inst/crd/htahp.htm

10
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Para llevar a cabo la revision de la evidencia cientifica, la
informacion recopilada en la basqueda se clasifica y se analiza segun una
escala de evidencia cientifica que diferencia, segun el disefio de estudio,
en diversos niveles. Se ha utilizado la escala de la AATM que considera,
ademas del tipo de disefio y a diferencia de otras escalas, las condiciones
de rigurosidad cientifica (Jovell AJ, 1995).

Disponemos, ademas, de un informe no publicado sobre resultados
reales de 126 obstrucciones tubéricas, proporcionado por el Dr. J.E. Arjona
Berral, del Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Reina Sofia
de Cordoba, en el que se hace una aproximacién a la comparacion de
costos entre el procedimiento Essure y la "ligadura de trompas" por
laparoscopia (Arjona JE, 2003).

11
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RESULTADOS
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

EL método Essure pbc (permanent birth control) fabricado por
Conceptus', es un método de esterilizacion permanente femenina, por via
transcervical que consiste en una oclusién tubéarica selectiva. Bajo
sedacion intravenosa, 0 anestesia local, y mediante una histeroscopia de
flujo continuo, se coloca, a través de cada ostium tubarico, una proétesis
helicoidal denominada microinserto’. El microinserto, en su interior,
dispone de unas fibras de Dracon que induce a una fibrosis localizada, de
forma que las trompas de Falopio quedan ocluidas. Esta oclusion es
permanente, pero es necesario otro medio de anticoncepcion durante los
tres meses siguientes a la préactica de este procedimiento, hasta que quede
confirmada la oclusion (ver figuras 1, 2y 3)

Al los tres meses se debe realizar una prueba de imagen, una
histerosalpingografia y/o radiografia abdominal, para confirmar el correcto
emplazamiento del microinserto y que la oclusién esta bien lograda®.

El tiempo total de la intervencion es alrededor de 30 minutos, la
recuperacion es rapida, a los 45 minutos la paciente se puede incorporar a
su actividad normal.

Figura 1 Figura 2 Figura 3

Resumen grafico de la forma de implantacion del dispositivo Essure y de
su funcionamiento.

Iméagenes tomadas del folleto de informacién a pacientes y usuarios de Conceptus
Inc.

' Conceptus Inc. San Carlos, California. EE.UU. http://mmw.conceptus.cony

! El microinserto consiste en un muelle expansible de titanio y niquel de 4 cm de longitud
por 0,8 mm de didmetro, plegado, y de 2 mm desplegado. Dispone de unas fibras de
Dacron capaces de producir una reaccién a cuerpo extrafo a su alrededor e inducir a una
fibrosisdela zonay la posterior oclusion del conducto.

¥ En una reciente publicacion, serie de 18 casos, muestran la ultrasonografia, a las cuatro
semanas, como una prueba que puede aportar informacion temprana acerca del fracaso en
la colocacion, y a los tres meses para comprobar la correcta posicion del microinserto
(Teoh M, 2003).

12
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El método fue desarrollado en Australia y fabricado por Conceptus
Inc. Actualmente estd comercializado en Australia, Canada, Europa,
Singapur y Estados Unidos.

Comercializado en la Union Europea desde el 2001, fue lanzado
ese mismo afio en Espafia, Francia, Reino Unido e Irlanda, y
posteriormente aprobado en Estados Unidos por la FDA, en Abril de 2002
(FDA, 2002). Este procedimiento se realiza en algunos centros sanitarios
espafioles, ademas de en Andalucia (Hospital Arnau de Vilanova de
Valencia y Hospital de Viladecans, Barcelona, entre otros).

A fecha de hoy, no ha sido aprobada su inclusion, de forma
explicita, en la Cartera de Servicios del SSPA, aunque se realiza, segun la
informacion de que disponemos, en dos hospitales del SSPA (Hospital
Reina Sofia de Cdrdoba y Santa Ana de Motril). A pesar de la limitada
evidencia existente sobre la seguridad y eficacia del método, hay una
tendencia de rapida y extensa difusion.

ENTRENAMIENTO NECESARIO Y CURVA DE
APRENDIZAJE

El entrenamiento de los médicos para la esterilizacion tubérica
mediante el método Essure consiste en un curso de un dia, practicando
con un simulador, de 3 a 5 casos tutorizados y 5 asistidos por Conceptus
Inc.

Recientemente, en abril de 2004, Rosen publica un articulo en el
cual evalla la curva de aprendizaje de la esterilizacion por histeroscopia, e
identifica posibles factores que estan relacionados con la tasa de éxito del
procedimiento: seleccién pacientes, momento del procedimiento y
experiencia del ginecélogo (Rosen DM, 2004). Ademas sus resultados
(datos sobre 80 pacientes) coinciden con los de Conceptus Inc., en cuanto
a las tasas de éxito y tiempo en realizar el procedimiento de los 600 casos
realizados en varios centros de distintos paises (Price, 2003 y Valle, 2002).

EVIDENCIA SOBRE SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD EN
LA LITERATURA

Los articulos publicados son escasos y producto, basicamente, de
tres estudios, todos ellos patrocinados por el fabricante. Existen Informes
de Agencias, que incluimos en el Cuadro 1, al final del capitulo de
Resultados. Asi mismo hemos incluido otros documentos que
consideramos de interés por la informacién contenida en ellos.

De todas las referencias bibliograficas, la principal, es el informe
Essure™ System for Tubal Sterilisation realizado por la Australian Safety
and Efficacy Register of New Interventional Procedures—Surgical en
febrero de 2004 (ASERNIP-S, 2004), conjuntamente con el Royal
Australasian College of Surgeons. Este informe estd basado en una
busqueda sistematica y sintesis de la literatura, que incluyd todo tipo de
estudios, considerados relevantes y de calidad, que trataran de la

13
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seguridad y efectividad del método (incluyendo los referidos al dispositivo
STOP, nombre anterior de Essure), resimenes de conferencias e
informacion del fabricante cuando se referian a seguridad y efectividad.
Este informe no pudo incluir ningln estudio de coste efectividad, ya que
hasta la fecha de su publicaciéon no habia ninguno.

A fecha del cierre del informe de la ASERNIPS (febrero de 2004), la
evidencia publicada sobre seguridad y efectividad el método Essure™
gqueda recogida en 5 articulos (Cooper, 2003; Kerin, 2001, 2003; Rogerson,
2003; Valle, 2001) y dos restmenes de conferencias (Cooper & Kerin 2002;
Kerin & Cooper 2002); de las cuales algunos se solapan, por ejemplo los
articulos (Kerin, 2001 y 2003) y un resumen de conferencia (Kerin &
Cooper 2002), y otros dos articulos (Cooper, 2003; Rogerson, 2003) con el
otro resumen (Cooper & Kerin 2002). En definitiva, los trabajos incluidos
evaluaban 3 series de casos distintas, en total.

El informe ASERNIP-S concluye con que el método Essure es
minimamente invasivo y aunque los tres estudios de series de casos
existentes indican que es un procedimiento seguro y efectivo, todos ellos
han sido patrocinados por el fabricante. Resaltan defectos metodol6gicos
que hacen disminuir la validez interna de los resultados: no muestran como
eligen a los pacientes, no comparan periodos de seguimiento con otros
realizados por otro método contraconceptivo y finalmente, concluyen en
que para considerar de eleccion este método, habra que valorar los datos
tras un periodo de seguimiento mayor.

Hasta la fecha de cierre de este informe, ademas de los estudios
incluidos en el informe de ASERNIP-S, hemos recuperado y revisado otras
publicaciones no incluidas en él (Teoh, 2003; Von-Mering, 2003'"; Abad,
2003). Hemos revisado, ademas, otras publicaciones posteriores a la
publicacién del trabajo de ASERNIP-S (Rosen, 2004; Menez, 2004), ver
Cuadro 2.

La valoracion de esta literatura adicional, no afiade cambios sustanciales,
puesto que siguen siendo estudios sobre series de casos (nivel VI, baja
calidad de la evidencia, segun la escala de clasificaci de la evidencia,
adaptada por Jovell), sin seguimiento suficiente para poder establecer la
efectividad del método a medio-largo plazo, aunque si aportaciones
parciales en cuanto a la curva de aprendizaje de los profesionales y la
identificacién de los factores que contribuyen al éxito del método (Rosen,
2004); a la evaluacion de la tolerancia, seguridad y recuperacion de las
pacientes (Abad, 2003) y en cuanto a las técnicas alternativas de imagen
(ultrasonogréficas) para el control de la correcta colocacion del
microinserto (Teoh, 2004).

' Este articulo est& redactado en aleman. No ha sido traducido y la informacién ha sido
extraida del resumen eninglés.

14
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Cuadro 1. Informes de Agencias y otros documentos relevantes

Organizacion

Metodologia

Resultados

CCOHTA - 2001

The Canadian Coordinating
Office for Health
Technology Assessment

(Canada)

En base a los resultados
preliminares de una serie de casos.

El dispositivo ofrece una alternativa a la ligadura tubarica permanente. No es reversible.

AATRM - 2002

Agencia d’Avaluacié de
Tecnologia i Recerca
Mediques

Revisién no sistematica de la
literatura sobre la seguridad y la
efectividad de métodos de

esterilizacion permanente femenina.

No encontraron estudios que compararan el procedimiento Essure con otros métodos de esterilizacion
permanente. Ni tampoco estudios coste efectividad. Sus conclusiones las basan fundamentalmente en
los estudios sobre procedimientos via abdominal (estudio CREST: Son escasos estudios de
seguimiento a largo plazo, muestran tasa de fallos superior a la que se creia. La tasa de fallos depende
del método empleado y de la edad), y sélo dos estudios de serie de casos con relacion a los

(Espafia) procedimientos via transcervical (Essure seguridad y efectividad a corto plazo pero incertidumbre a largo
plazo). Aprobada de forma condicionada por la FDA. Con la obligacion del fabricante de realizar un
seguimiento al menos hasta los cinco afios,

NICE - 2003 El comité de expertos de No se debe considerar una evaluacion definitiva: La evidencia sobre seguridad parece adecuada. Sin

National Institute for Clinical
Excellence

(Reino Unido)

procedimientos e intervenciones del
NICE ha considerado la evidencia
disponible: revision rapida de la
literatura médica; y la opinion de los
expertos.

embargo la evidencia de eficacia del periodo de seguimiento no parece adecuada para que este
procedimiento sea utilizado sin una especial consentimiento para investigacion; Opiniones de los
especialistas: En principio el procedimiento parece seguro y efectivo, aunque el tiempo de seguimiento
es insuficiente (21 meses). Los médicos encargados de realizarlo deberian ser entrenados en el uso de
la histeroscopia. La ubicacion del dispositivo es importante y la mujer necesita ser sometida a una
prueba de imagen para confirmar la oclusion. Al ser corta la experiencia con el dispositivo, preocupa un
posible desplazamiento del mismo, aunque esto es improbable puede producir dafio. El fabricante
realizado una importante promocién del procedimiento

ASERNIP-S - 2004

The Australian Safety and
Efficacy Register of New
Interventional Procedures

(Australia)

Busqueda sistemética y sintesis de
la literatura. Se incluyeron todo tipo
de estudios que trataran de la
seguridad y efectividad del método
Essure (incluyendo los referidos al
dispositivo STOP, nombre anterior
de Essure), abstracts de

El método Essure es minimamente invasivo. Tres estudios de series de casos indican que es un
procedimiento seguro y efectivo. Sin embargo todos han sido esponsorizados por la empresa que los
fabrica. No muestran como eligen a los pacientes, no comparan periodos de seguimiento con otros
realizados por otro método contraconceptivo. Para considerar de eleccion este método habra que valorar
los datos tras un periodo de seguimiento mayor.
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Organizacion

Metodologia

Resultados

conferencias e informacién de los
fabricantes, cuando se referian a
seguridad efectividad y se consider6
relevante y de calidad.

NHSC - 2002

The National Horizon
Scanning Centre,
Department of Public Health
and Epidemiology University
of Birmingham.

(Reino Unido)

Sintetiza la informacioén existente
sobre el nuevo método y evalla la
seguridad y efectividad en base a
dos ensayos clinicos que incluyen
650 mujeres. No se identifica ninguin
estudio coste-efectividad, sélo la
existencia de uno en curso
(Multicentrico no aleatorizado que
compara 80 y 80 esterilizaciones por
el método Essure y laparoscopia,
respectivamente). Se evalla el
impacto de esta tecnologia

Impacto:

- Enla Administracion, no hay una planificacion relevante; - En el cuidado de los pacientes, alrededor
de 43,000 mujeres anualmente son sometidas a esterilizacion tubal por laparoscopia en el NHS. Se
desconoce cuantas mujeres se han sometido a esterilizacion por el método Essure, aunque a
juzgar por los informes puede ser una proporcién muy sustancial.

- En la provision de servicios, no hay datos suficientes para comentar con certeza el impacto en los
servicios.

- Enlos recursos de NHS, Essure es un sustituto de la esterilizacion por laparoscopia. Su impacto
dependera del coste diferencial y es posible el ahorro de costes

RCOG - 2004

Royal College of
Obstetricians and
Gynaecologists.

(Reino Unido)

Revision de la literatura, sintesis y
clasificacion de la evidencia

Recomendaciones: el método histeroscopico para la oclusion tubarica esta todavia sometido a
evaluacién y deberia ser usado conforme a la guia (16 C; parrafo 1y 2, nivel de evidencia 3y 4
respectivamente).

AATRM - 2002. Agencia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques (AATRM). Consulta técnica: El Dispositivo Essure™ en la Esterilizacién Tubarica, Dic 2002. (No

publicado)

ASERNIP-S - 2004. The Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures (ASERNIP-S). Essure™ System for Tubal Sterilisation. Horizon Scanning
Report [Internet]. Stepney: ASERNIP-S; 2004 Feb [consultado en mayo 2004]. URL: http://www.surgeons.org/asernip-s/net-s/procedures/
Essure_System_for_Tubal_Sterilisation.pdf.

CCOHTA - 2001. The Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA). Selective Tubal Occlusion Procedure. Emerging Device List 2001 Jun; (5).

NHSC - 2002. The National Horizon Scanning Centre (NHSC). Selective tubal occlusion (Essure) for female sterilisation [Internet]. Birmingham: NHSC and Department of
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Public Health and Epidemiology University of Birmingham; 2002 Jul [consultado en mayo 2004]. New and Emerging Technology Briefing, July 2002. URL:
http://www.publichealth.bham.ac.uk/horizon/2002reports/essure.pdf

NICE - 2003. National Institute for Clinical Excellence (NICE). Interventional procedures overview for hysteroscopic sterilisation by tubal cannulation and placement of
intrafallopian implants [Internet].London: NICE; 2003 Jun [consultado en mayo 2004]. URL: www.nice.org.uk/ip218overview.

RCOG - 2004. Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG). Male and Female Sterilisation. Evidence-based Clinical Guideline Number 4 [Internet]. London:
RCOG; 2004.http://www.rcog.org.uk/resources/Public/Sterilisation_full.pdf
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Cuadro 2. Articulos publicados posteriores al Informe de ASERNIPS, o no tenidos en cuenta por éste.

Referencia Disefio y Metodologia Resultados

Teoh_2003 Serie de 18 casos; Se evalué la 15 de las 18 mujeres que fueron sometidas a la insercién del dispositivo Essure durante el periodo
correcta colocacion del microinserto | de estudio realizaron su cotrol mediante ecografia; tres rehusaron o fallaron el control. 13 pares de
mediante imagen ecogréfica; dispositivos estaban correctamente colocados.En una paciente uno estaba bien colocado el otro
seguimiento de 3 meses con 2 estaba desplazado a la parte inferior de la cavidad uterina.En otra paciente, uno de los insertos fue
controles, a las cuatro semanasy a | visualizado en la trompa contralateral
los tres meses.

Abad_2003 Serie de 24 casos. Se evalu6: Fue factible la colocacion en 22 de los 24 casos. El tiempo medio del procedimiento fué de 12
tolerancia (dolor y aceptabilidad), minutos rango (6-18 min.). Con experiencia, en la mayoria de las mujeres, sélo con anestesia
seguridad y tiempo de recuperacion; | paracervical se puede conseguir la insercién con buena tolerancia. No complicaciones ni efectos
Seguimiento de 6 meses (control eco | adversos. En todos los casos insertados correctamente se revelé una correcta colocacion de los
y radiografico a las 4 semanas, 3y 6 | dispositivos mediante ecografia vaginal o radiografia abdominal. La aceptabilidad del método ha
meses). sido excelente en el 100% de las 22 mujeres cuya colocacion fue exitosa.

Rosen_2004 Serie de 80 casos. Se evallan los De las 80 mujeres, en una de ellas el dispositivo le fue colocado en un segundo intento. Se logroé la
factores que incrementan la tasa de | colocacién con éxito el primer intento en el 90% de las pacientes, no se obtuvo éxito en el 8,8%;
éxito del procedimiento: tiempo del s6lo se precisé anestesia general en el 4% de los casos, local en el 41% y sedacion intravenosa en
procedimiento, anestesia utilizada, el 57%. El tiempo de colocacion fue decreciendo conforme se avanzaba en experiencia, y éste
motivo de no colocacion y aumenta en la fase latea del ciclo ovérico. Se identifican la seleccion de la paciente, momento de la
localizacion del dispositivo. colocacion del dispositivo y experoencia del ginecélogo como factores que pueden mejorar los

resultados.

Menez_2004 Serie de 45 casos; Se evalla: De las 45 mujeres que eligieron Essure, 2 fueron excluidas por descubrir patologia uterina durante

momento y tiempo de colocacion,
dolor referido y anestesia utilizada,
duracion de la hospitalizacién y tasa
de éxito de colocacion. El tiempo de
seguimiento fue desde el ingreso al
alta.

el procedimiento; el 90,3% result6 con éxito. Precisé anestesia local el 68%; el tiempo medio de
colocacion fue de 25,6 + 8 minutos; la permanencia en el hospital fue de 9,8 horas. El dolor referido
fue de 56/100 en la escala analdgica del dolor.
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DISCUSION

En este trabajo no se ha realizado una revisidn sisteméatica, sino
rapida pero exahustiva, de la literatura, para aportar informacion sobre el
estado actual de la tecnologia conocida como obstrucciéon tubarica
selectiva mediante el sistema Essure con fines contraceptivos.

Hemos encontrado informacién de calidad proveniente de
revisiones realizadas por otras agencias e instituciones. Alguna de esas
revisiones son muy recientes y la intencién con la que han sido realizadas
es muy similar a la nuestra.

El método Essure se presenta como alternativa a los
procedimientos de esterilizaciéon tubarica por via laparoscépica que se
practican ampliamente. Sus ventajas sobre esos métodos se fundamentan
en una mayor aceptacion por parte de las pacientes y en un menor
consumo de recursos sanitarios, tanto materiales como humanos.

La mayor aceptacion radica en que no es un procedimiento
quirdrgico, el menor tiempo de intervencion, menor tiempo de
recuperacion, menor dolor y no requerir anestesia general.

El menor consumo de recursos afecta tanto a instalaciones, como a
personal que practica la intervencién, al tiempo de aprendizaje, al tiempo
de estancia y recuperacion.

De la literatura consultada podemos extraer que, efectivamente, es
un procedimiento bien aceptado por las mujeres, aunque hay que tener en
cuenta, para éste y otros aspectos, que buena parte de los estudios
publicados han sido patrocinados por el fabricante y que hay poca
informacioén sobre la seleccidon de las pacientes. Asi mismo, las revisiones
coinciden con que el método es seguro.

Hemos contado con un documento aportado por un Servicio de
Ginecologia y Obstetricia que utiliza el método Essure en Andalucia
(Arjona 2003). En este documento se realiza una aproximacién a un
analisis comparativo de costos entre la "ligadura de trompas" por
laparoscopia y la obstruccion tubarica mediante Essure. Los datos
aportados indican una leve ventaja economica a favor de
Essure por la reduccion de costos de:

Primera visita
Personal de quiréfano y consulta
Hospitalizacién
Amortizacion de equipos
Anestesia
Por el contrario, el procedimiento Essure es mas caro en:
Material fungible
Gastos en segunda visita

Reintervenciones
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Desconocemos la metodologia con que se ha realizado este
analisis, pero apreciamos que hay aspectos no contemplados. Entre ellos,
la necesidad de practicar una histeroscopia, que requiere equipos
dedicados a este fin y que generan gastos directos e indirectos, y de algun
procedimiento de control de la correcta ubicacion de los dispositivos a los
tres meses. Tampoco estan contemplados los gastos derivados de la
utilizacion de un método anticonceptivo complementario entre la
intervencion y el estudio de control.

La politica de apertura de mercado de la empresa fabricante
incluye reduccion de costos del dispositivo. No queda claro si los gastos
declarados en el estudio obedecen a una oferta especial o al costo real del
dispositivo y el equipamiento necesarios.

Ni en la revisién de la literatura realizada por nosotros para este
trabajo, ni en las hechas por otras agencias, hemos podido localizar
estudios de costes de este método.

De cualquier manera, el indicador principal para éste, y para
cualquier método contraceptivo, es la efectividad en términos de
proporcibn de embarazos. Coincidimos con todas las revisiones
consultadas en que los periodos de seguimiento de las pacientes son
insuficientes y que es preciso disponer de resultados con cinco afios de
seguimiento. La aceptacion provisional de la Food and Drug Administration
hace hincapié en este aspecto (FDA, 2002).

Por otro lado hay evidencia de que el riesgo de fallo, tras ligadura,
es mas alto cuando la esterilizacion se realiza en mujeres mas jévenes con
hijos. Los embarazos que ocurren después de haber efectuado una
"ligadura” son a menudo ectopicos, especialmente en mujeres jovenes
menores de 28 afios (Peterson, 1996; Peterson, 1997) y la proporcién de
estos embarazos depende también de la técnica utilizada (Peterson 1999).

No disponemos, por tanto, de estudios comparativos (ligadura por
Laparoscopia frente a método Essure), ni de periodos de seguimiento
prolongados, en las series de casos descritas. Por lo que, en nuestro
medio, este método no seria de indicacion en mujeres jévenes, salvo que
existan contraindicaciones para otros métodos, no so6lo por la
irreversibilidad del método, si no también por la incertidumbre, no resuelta,
acerca del fallo del método a medio y largo plazo.

Por tanto, es necesario disponer, al menos, de periodos de
seguimiento apropiados para establecer la tasa de esta complicacion
cuando se utiliza el método Essure.
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CONCLUSIONES

1. La calidad de la evidencia disponible, procedente de estudios de
Series de Casos, es pobre, nivel VIII, en la escala de evaluacién de
la evidencia modificada por Jovell: el método Essure es seguro, es
muy bien tolerado por las mujeres y es efectivo a corto plazo.

2. Los periodos de seguimiento de los estudios existentes (solo series
de casos) no son suficientemente largos para poder concluir sobre
su efectividad a medio y largo plazo.

3. No existen estudios comparativos de efectividad, ni de coste-
efectividad que puedan establecer la efectividad o coste-efectividad
del método Essure frente a su alternativa, Esterilizacion Femenina
por Laparoscopia.
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RECOMENDACIONES

Antes de incluir, de forma generalizada, la practica de este
procedimiento, en los Servicios de Ginecologia y Obstetricia del SSPA,
el método Essure, deberia ser sometido a un control riguroso.

Este control deberia consistir en:

a. La reduccion de la practica del procedimiento a los centros
donde actualmente se esta realizando, garantizando éstos, en
todo momento, que la mujer es informada del estado de
conocimiento sobre el método.

b. La creacion de un Registro de casos de la Esterilizacion
Femenina por el método Essure que permita obtener
informacion directa sobre el uso, costes y resultados, a medio y
a largo plazo.

Evaluar esta tecnologia, en base al Registro, cuando exista un periodo
de seguimiento de, al menos, 5 afios, y realizar evaluaciones parciales
cuando los estudios actualmente en curso adquieran un tiempo de
seguimiento suficiente.
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